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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V fur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Kranken-
versicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse als erfillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnis-
ses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode ambulant zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden darf.

Der G-BA soll gemal3 Kapitel 2 § 7 Abs. 4 seiner Verfahrensordnung Uberpriifen, welche
Auswirkungen seine Entscheidungen haben und begriindeten Hinweisen nachgehen, dass
sie nicht mehr mit dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse tber-
einstimmen.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

A-2.1 Hintergrund

Mit Beschluss vom 18. Méarz 2010 hatte der G-BA die diamorphingestitzte Substitutionsbe-
handlung Opiatabhangiger in den Leistungskatalog der vertragsarztlichen Versorgung auf-
genommen. Der Beschluss trat am 12. Juni 2010 in Kraft.

Um die Auswirkungen der Richtliniendnderung auf die Versorgungsstrukturen fir die Substi-
tutionsbehandlung Opiatabhangiger beurteilen zu kénnen, hatte der G-BA 2010 und 2011
entsprechende Informationen bei den bereits vor dem Beschluss an der diamorphingestitz-
ten Substitutionsbehandlung teilnehmenden Einrichtungen eingeholt. Darliber hinaus erfolgte
eine gesonderte Befragung derjenigen Tréager, deren Bemihungen um eine Implementierung
der diamorphingestiitzten Substitution nach Kenntnis des G-BA bislang erfolglos verliefen.

Nach Auswertung der eingegangenen Informationen ist der G-BA zu dem Ergebnis gelangt,
die personellen und rdumlichen Anforderungen des G-BA an die Strukturqualitat der diamor-
phinsubstituierenden Einrichtungen (s. Anlage | Nr. 2 8 10 Nr. 1 und 3 MVV-RL) zu uberar-
beiten.

A-2.2 Personelle Anforderungen

Die Anderung in § 10 Nr. 1 dient der Klarstellung. Die Anzahl der vorzuhaltenden Arztstellen
muss sich an der Sicherstellung der arztlichen diamorphingestitzten Substitutionsbehand-
lung orientieren. Danach muss sowohl wahrend der Vergabezeiten und der Nachbeobach-
tung eine Arztin oder ein Arzt anwesend sein. AuRerhalb dieser Zeitraume muss die arztliche
Betreuung durch die Anwesenheit einer Arztin oder eines Arztes oder durch eine arztliche
Rufbereitschaft gewahrleistet sein. Die Dauer der arztlichen Rufbereitschaft bezieht sich
demnach auf die Sicherstellung der arztlichen substitutionsgestitzten Behandlung aufRerhalb
der Vergabe- und Nachbeobachtungszeiten innerhalb des 12 stindigen Zeitraums.

Um eine sorgfaltige, zuverlassige und fachlich hochwertige Betreuung der Patientinnen und
Patienten gewahrleisten zu kénnen, sind bei der Feststellung der Angemessenheit der An-
zahl der Arztstellen die zusétzlich notwendigen medizinischen (z. B. arztliche Versorgung,
Vigilanzbeobachtung, Beigebrauchskontrollen) und die organisatorischen BegleitmalRnah-
men sowie Urlaubs- und Krankheitszeiten zu berucksichtigen.

Die diamorphinsubstituierende Einrichtung hat darzulegen, wie diesen Anforderungen an die
Qualitat der Versorgung in geeigneter Weise Rechnung getragen wird. Von der gesonderten
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Darlegung kann bezogen auf die Arztstellen abgesehen werden, wenn mindestens drei arzt-
liche Vollzeitstellen, im Rahmen eines Stellensplittings auch als Teilzeitstellen, zur Verfligung
stehen.

A-2.3 Raumliche Anforderungen

Mit der Anderung in § 10 Nr. 3 soll sichergestellt werden, dass die diamorphinsubstituierende
Einrichtung die Raumlichkeiten fiir Wartebereich, Ausgabebereich und Uberwachungsbe-
reich nach erfolgter Substitution derart trennt, dass die jeweiligen Ablaufe voneinander unge-
stort erfolgen koénnen; Vorhange bzw. aufstellbare Wande werden hierfir als nicht ausrei-
chend betrachtet. Hierdurch erfolgt eine Anderung der bisherigen formalen Forderung nach
wenigstens 3 separaten Raumen zu Gunsten einer flexibleren Regelung.

Dessen ungeachtet gilt diese Anforderung als erfillt, wenn wenigstens drei separate Raume
vorhanden sind. Andernfalls ist darzulegen, wie die genannten Anforderungen an die Qualitat
der Versorgung in angemessener Weise umgesetzt werden.

A-2.4 Wirdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Beschlussin-
halten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf.

Um Missverstandnisse zu vermeiden, die im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens identifi-
ziert wurden, wird Kapitel 2.2 durch eine Erlauterung erganzt, die besagt, dass sich die Dau-
er der arztlichen Rufbereitschaft auf die Sicherstellung der arztlichen substitutionsgestitzten
Behandlung aul3erhalb der Vergabe- und Nachbeobachtungszeiten innerhalb eines 12 stiin-
digen Zeitraums bezieht.

Einwande oder Anderungswiinsche ohne Bezug auf den Stellungnahmegegenstand wurden
nicht bertcksichtigt.

A-3 Burokratiekostenermittlung

Da durch diesen Beschluss keine neuen Informationspflichten entstehen, entféllt eine ent-
sprechende Burokratiekostenermittlung.

A-4 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand

28.06.2012 |UA MB Festlegung der am Stellungnahmeverfahren zu beteiligen-
den Fachgesellschaften und Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens gemaR §8 91 Abs. 5 (BAK), 5a (BfDI) sowie

92 Abs. 7d Satz 1, 1. Halbsatz (einschlagige Fachgesell-
schaften) SGB V zum Beschlussentwurf tiber die Anderung
der RL vertragsarztliche Versorgung

29.11.2012 |UA MB Anhorung der Stellungnehmer

13.12.2012 |UA MB Auswertung der Stellungnahmen und Abschluss der vorbe-
reitenden Beratungen.

17.01.2013 |G-BA Beschluss tiber eine Anderung der MVV-RL: Personelle und
raumliche Anforderungen an diamorphinsubstituierende Ein-
richtungen

21.03.2013 Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG
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Datum Gremium Beratungsgegenstand

08.04.2013 Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

A-5 Beschluss
Veréffentlicht im Bundesanzeiger vom 8. April 2013 (BAnz AT 08.04.2013 B8)

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. Januar 2013 beschlossen,
die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) in der Fassung vom
17. Januar 2006 (BAnz S. 1523), zuletzt geé&ndert am 24. November 2011 (BAnz 2012
S. 747), wie folgt zu andern:

I.  In Anlage | Nummer 2 wird § 10 wie folgt ge&ndert:

1. In Nummer 1 wird Satz 3 wie folgt neu gefasst:

LHierfur sind eine angemessene Anzahl Arztstellen und qualifizierter nichtarztli-
cher Stellen in Voll- oder Teilzeit vorzuhalten.”

2. In Nummer 1 werden nach Satz 3 die folgenden Satze 4 und 5 eingefligt:

,Wahrend der Vergabezeiten und der Nachbeobachtung muss eine Arztin oder
ein Arzt in der Einrichtung anwesend sein. Aul3erhalb dieser Zeitraume muss die
arztliche Betreuung durch die Anwesenheit einer Arztin oder eines Arztes oder
durch eine arztliche Rufbereitschaft gewahrleistet sein, um die arztliche substitu-
tionsgestutzte Behandlung sicherzustellen.”

3. In Nummer 3 wird Satz 1 wie folgt neu gefasst:

»Zur Gewahrleistung des Behandlungsauftrages verfugt die Einrichtung zur Be-
treuung der Patienten Uber Raumlichkeiten, die in geeigneter Weise eine Tren-
nung von Wartebereich, Ausgabebereich und Uberwachungsbereich nach er-
folgter Substitution erméglichen.”

Il.  Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzei-
ger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 17. Januar 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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A-6 Anhang
A-6.1 Priifung durch das BMG gem&R § 94 Abs. 1 SGB V
QL/EI/20L3 16102 A20184d13788 ElG REFERAT 2135 = o
% Bundesministerium
& b {lr Gesundheit
: !
[‘
Bundasminictesinm f§r Gerunghit, 11038 Rerfin REFERAT 213
BEARBEITETVON  Adina Wiabe
Gemeinsamer Bundesausscluss HAUSANSCHRIFT  Friadrichstrale 108, 10117 Berlin
:’;’ggglgstr;fie& POSTANSCHRIET 11055 Berlin
eriin

TEL 449 (0)30 18 441-4242
FAX 448 (0030 18 441-3788
E-MAIL  213@bmg. bund.dé
INTERNET  www.bundésgesunidheitsministerium.de

Berlin, 21, Mirz 2013

Az 203-21432-33
- vorab per Fax: 030 - 275838105

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gemilR § 91 SGB V vom 17. Januar 2013
hier;  Anderung det Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung:
Personelle und riumliche Anforderungen an diamorphinsubstituierende Einrichtungen

Sehr geehrte Damen und Hegren,

der von Ihnen gamaid § 94 SGB YV vorgelegte 0.a. Beschluss vom 17. Januar 2013 iiber eine Anderung der

Richtlinie Methoden vertragsirstliche Versotgung wird nicht beanstandet,

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

ﬂcpér

Dr. josephine Tautz
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B Stellungnahmeverfahren nach 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO

B-1 Erlauterungen

B-1.1 Festlegung der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Die Organisationen, denen gemaf 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fur dieses Beschlussvorha-
ben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, wurden soweit notwendig
durch den UA MB konkretisiert: Die Einschlagigkeit der in Tabelle 1 genannten Fachgesell-
schaften stellte der UA MB in seiner Sitzung am 28. Juni 2012 fest; die AWMF machte von
der Gelegenheit, weitere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlagig zu ergdnzen, keinen
Gebrauch.

B-1.2 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veréffentlicht werden kon-
nen,

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme
zu geben ist und

e dass zur Dokumentation der mindlichen Anhoérung ein Wortlautprotokoll erstellt wird.
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B-2 Eckdaten des Stellungnahmeverfahrens

Die Institutionen / Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme (SN) gegeben wurde, die zugehorigen Be-
schlussdaten des Unterausschusses Methodenbewertung (UA MB), Angaben zur Stellungnahmefrist sowie Informationen zur Anhérung sind in der
nachfolgenden Tabelle dargestellt.

Institution / Organisationen Beschluss des Unterlagen ver- | Fristende Eingang der SN | Bemerkung
UA MB sandt
Bundesarztekammer (BAK) gemaR § 91 | 28.06.2012 12.07.2012 09.08.2012 | 09.08.2012 Die BAK wurde zur An-
Abs. 5 SGB V hoérung eingeladen.
Bundesbeauftragter fur den Datenschutz | 28.06.2012 12.07.2012 06.09.2012 Der BfDI teilte am
und die Informationsfreiheit (BfDI) ge- 29.08.2012 mit, dass er
man § 91 Abs. 5a SGB V auf Abgabe einer SN
verzichtet.
Einschlagige Fachgesellschaften gemaf 8 92 Abs. 7d S. 1 Hs. 1 SGB V
Dt. AIDS-Gesellschaft e.V. (DAIG) 28.06.2012 12.07.2012 09.08.2012
Dt. Ges. fiir Psychiatrie, Psychotherapie (durch GF) 08.08.2012 Die DGPPN verzichtet
und Nervenheilkunde e.V. (DGPPN) 13.07.2012 (wei- auf das Recht zur Abga-
tergeleitet durch be einer miindlichen SN.
AWMF)

Dt. Ges. fur Psychosomatische Medizin
und Arztliche Psychotherapie e.V.

(DGPM)

Dt. Ges. fur Sozialmedizin und Praventi-

on (DGSMP)

Dt. Ges. fur Suchtforschung und Sucht- 27.07.2012 Die DG-Sucht verzichtet
therapie e.V. (DG-Sucht) auf das Recht zur Abga-

be einer mindlichen SN.
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B-3 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

B-3.1 Beschlussentwurf

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:

Personelle und rdumliche Anforderungen
an diamorphinsubstituierende Einrichtungen

Vom TT. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat JJJJ be-
schlossen, die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) in der Fassung
vom 17. Januar 2006 (BAnz S. 1523), zuletzt gedndert am 24. November 2011 (BAnz 2012
S. 747), wie folgt zu andern:

l. In Anlage | Nummer 2 wird 8 10 wie folgt geandert:
1. In Nummer 1 wird Satz 3 wie folgt neu gefasst:

.Hierflr sind eine angemessene Anzahl Arztstellen und qualifizierter nicht-
arztlicher Stellen in Voll- oder Teilzeit vorzuhalten.*

2. In Nummer 1 werden nach Satz 3 die folgenden Satze 4 und 5 eingeflgt:
.Wahrend der Vergabezeiten und der Nachbeobachtung muss eine Arztin
oder ein Arzt in der Einrichtung anwesend sein. AulR3erhalb dieser Zeitraume
muss die arztliche Betreuung durch die Anwesenheit einer Arztin oder eines
Arztes oder durch eine arztliche Rufbereitschaft gewéhrleistet sein, um die
arztliche substitutionsgestiitzte Behandlung sicherzustellen.”

3. In Nummer 3 wird Satz 1 wie folgt neu gefasst:

»ZUur Gewahrleistung des Behandlungsauftrages verfugt die Einrichtung zur
Betreuung der Patienten Uber Raumlichkeiten, die in geeigneter Weise eine
Trennung von Wartebereich, Ausgabebereich und Uberwachungsbereich
nach erfolgter Substitution ermdglichen.”

Il.  Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

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

Berlin, den TT. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Hess
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B-3.2 Tragende Griunde

Tragende Grunde zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses tber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung :

Personelle und rdumliche Anforderungen
an diamorphinsubstituierende Einrichtungen
Vom TT. Monat 2012

1. Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberpriift gemal gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGBV fir die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Kran-
kenversicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die me-
dizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse als erflllt angesehen werden kdnnen. Auf der Grundlage des Er-
gebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode ambu-
lant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden darf.

Der G-BA soll gemaR Kapitel 2 § 7 Abs. 4 seiner Verfahrensordnung uberprifen, welche
Auswirkungen seine Entscheidungen haben und begriindeten Hinweisen nachgehen, dass
sie nicht mehr mit dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse Uber-
einstimmen.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Hintergrund

Mit Beschluss vom 18. Méarz 2010 hatte der G-BA die diamorphingestitzte Substitutionsbe-
handlung Opiatabhéngiger in den Leistungskatalog der vertragsarztlichen Versorgung auf-
genommen. Der Beschluss trat am 12. Juni 2010 in Kraft.

Um die Auswirkungen der Richtlinienanderung auf die Versorgungsstrukturen fur die Substi-
tutionsbehandlung Opiatabhangiger beurteilen zu kénnen, hatte der G-BA 2010 und 2011
entsprechende Informationen bei den bereits vor dem Beschluss an der diamorphingestitz-
ten Substitutionsbehandlung teilnehmenden Einrichtungen eingeholt. Dariiber hinaus erfolg-
te eine gesonderte Befragung derjenigen Trager, deren Bemiihungen um eine Implementie-
rung der diamorphingestutzten Substitution nach Kenntnis des G-BA bislang erfolglos verlie-
fen.

Nach Auswertung der eingegangenen Informationen ist der G-BA zu dem Ergebnis gelangt,
die personellen und réaumlichen Anforderungen des G-BA an die Strukturqualitat der dia-
morphinsubstituierenden Einrichtungen (s. Anlage | Nr. 2 § 10 Nr. 1 und 3 MVV-RL) zu
Uberarbeiten.

2.2 Personelle Anforderungen

Die Anderung in § 10 Nr. 1 dient der Klarstellung. Die Anzahl der vorzuhaltenden Arztstellen
muss sich an der Sicherstellung der arztlichen diamorphingestitzten Substitutionsbehand-
lung orientieren. Danach muss sowohl wéahrend der Vergabezeiten und der Nachbeobach-
tung ein Arzt anwesend sein. AulRerhalb dieser Zeitraume muss die &arztliche Betreuung
durch die Anwesenheit einer Arztin oder eines Arztes oder durch eine &rztliche Rufbereit-
schaft gewahrleistet sein.

Um eine sorgfaltige, zuverlassige und fachlich hochwertige Betreuung der Patientinnen und
Patienten gewahrleisten zu kénnen, sind bei der Feststellung der Angemessenheit der An-
zahl der Arztstellen die zusatzlich notwendigen medizinischen (z. B. arztliche Versorgung,
Vigilanzbeobachtung, Beigebrauchskontrollen) und die organisatorischen Begleitmal3nah-
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men sowie Urlaubs- und Krankheitszeiten zu berlcksichtigen.

Die diamorphinsubstituierende Einrichtung hat darzulegen, wie diesen Anforderungen an die
Quialitat der Versorgung in geeigneter Weise Rechnung getragen wird. Von der gesonderten
Darlegung kann bezogen auf die Arztstellen abgesehen werden, wenn mindestens drei arzt-
liche Vollzeitstellen, im Rahmen eines Stellensplittings auch als Teilzeitstellen, zur Verfi-
gung stehen.

2.3 Raumliche Anforderungen

Mit der Anderung in § 10 Nr. 3 soll sichergestellt werden, dass die diamorphinsubstituieren-
de Einrichtung die Raumlichkeiten fiir Wartebereich, Ausgabebereich und Uberwachungs-
bereich nach erfolgter Substitution derart trennt, dass die jeweiligen Ablaufe voneinander
ungestort erfolgen kdnnen; Vorhange bzw. aufstellbare Wande werden hierfir als nicht aus-
reichend betrachtet. Hierdurch erfolgt eine Anderung der bisherigen formalen Forderung
nach wenigstens 3 separaten Raumen zu Gunsten einer flexibleren Regelung.

Dessen ungeachtet gilt diese Anforderung als erflillt, wenn wenigstens drei separate Raume
vorhanden sind. Andernfalls ist darzulegen, wie die genannten Anforderungen an die Quali-
tat der Versorgung in angemessener Weise umgesetzt werden.

2.4 Wirdigung der Stellungnahmen
(GF: Dieses Kapitel wird erganzt nach Auswertung der Stellungnahmeverfahren)

3. Verfahrensablauf

Gremium | Datum Beratungsgegenstand

UA MB 28.06.2012 | Festlegung der an den Stellungnahmeverfahren zu beteiligen-
den Fachgesellschaften und Einleitung von Stellungnahmever-
fahren gemaR 88 91 Abs. 5 (BAK), 5a (BfDI) sowie 92 Abs. 7d
Satz 1, 1. Halbsatz (einschlagige Fachgesellschaften) SGB V
zum Beschlussentwurf tiber die Anderung der RL vertragsarztli-
che Versorgung

Anhorung der Stellungnehmer

UA MB Auswertung der Stellungnahmeverfahren und abschlie3ende
Beratungen
G-BA Beschluss iiber die Anderung der MVV-RL

Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG

Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

(GF: die Tabelle wird noch vervollstandigt)
Berlin, den TT. Monat 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
GemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Hess
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B-3.3 Auszug aus der Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung (An-
lage I, Nr. 2, 8 10) — Umsetzung der Anderungsbefehle im Richtlinien-
flielRtext

Anlage | MVV-RL
2. Substitutionsgestitzte Behandlung Opiatabhangiger

Anderungen im Anderungen-nachverfolgen Modus

(..

8§10 Anforderungen an Einrichtungen zur Substitution mit Diamorphin

Einrichtungen, in denen Substitutionen mit Diamorphin durchgefuhrt werden, haben folgen-
de Voraussetzungen zu erfillen:

1. Die Substitution mit Diamorphin erfolgt in der Einrichtung durch ein multidisziplina-
res Team, das von einem arztlichen Teammitglied verantwortlich geleitet wird. In
der Einrichtung ist die arztliche substitutionsgestitzte Behandlung Uber einen tagli-
chen Zeltraum von 12 Stunden smherzustellen I=I+emlJr—s,|4qd—AltztsteLlern—HqA,lelJf-—e}eI@E

Mm@@w@@mm%%m—merfur smd eine ange-

messene Anzahl Arztstellen und qualifizierter nichtarztlicher Stellen in Voll- oder
Teilzeit vorzuhalten. Wahrend der Vergabezeiten und der Nachbeobachtung muss
eine Arztin oder ein Arzt in der Einrichtung anwesend sein. AuRerhalb dieser Zeit-
raume muss die arztliche Betreuung durch die Anwesenheit einer Arztin oder eines
Arztes oder durch eine arztliche Rufbereitschaft gewahrleistet sein, um die arztliche
substitutionsgestutzte Behandlung sicherzustellen. Die Moglichkeit einer kurzfristi-
gen konsiliarischen Hinzuziehung facharztlich-psychiatrischer Kompetenz ist si-
cherzustellen.

(...)
Zur Gewabhrleistung des Behandlungsauftrages verflgt die Einrichtung zur Betreu-
ung der Patienten Uber Raumlichkeiten, die in geeigneter Weise eine Trennung von
Wartebereich, Ausqabeberelch und Uberwachunqsberelch nach erfolgter Substitu-
tion ermoqllchen s

smunen} Des Welteren stehen in der E|nr|chtung fur Notfalle d|e notwendlge Aus-
stattung zur Durchfiihrung einer kardiopulmonalen Reanimation sowie Pulsoxymet-
rie und Sauerstoffversorgung zur Verfigung.

(...)

10
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B-3.4 Formular zur Abgabe von Stellungnahmen fir Fachgesellschaften

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Uberschrift aus Beschlussentwurf (wird von GF ausgefiillt).

Bitte klicken Sie hier und geben dann den Namen der stellungnehmenden
Fachgesellschaft ein

Bitte klicken Sie hier und fligen das Datum lhrer Stellungnahme ein

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

Bitte nutzen Sie nach Bitte fligen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein.
Méglichkeit fir inhaltlich
voneinander abgrenzbhare
Aspekte lhrer Stellungnahme
bzw. Anderungsvorschlage
jeweils gesonderte
Tabellenzeilen und figen bei
Bedarf weitere
Tabellenzeilen hinzu. Vielen
Dank.

11
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B-4 Auswertung der Stellungnahmen

In der nachstehenden Tabelle sind Ausfuhrungen, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahme-
verfahren selbst beschreiben, nicht dargestellt und durch (...) gekennzeichnet. Die vollstandigen Stellungnahmen sind in einer Anlage zur dieser
Dokumentation abgebildet.

Soweit in den Stellungnahmen eine Zusammenfassung oder eine Schlussfolgerung deutlich erkennbar war, wurde diese in die Spalte ,Anderungs-
vorschlag / Kommentar* aufgenommen, der verbleibende Text der Stellungnahme ist in der Spalte ,Begrindung” eingefligt (die Veranderungen
sind mit entsprechenden Hinweisen markiert).

An den Formulierungen selbst wurden keine Anderungen vorgenommen.

B-4.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen der in Tabelle 1 aufgefiuhrten Institutionen / Organisationen

Inst. / Anderungsvor- Begriindung Auswertung durch UA | Beschluss-
Org. schlag / Kom- MB schluss-
mentar entwurf
BAK Die vorgesehenen | (...) Der Stellungnehmer | Im Be-
Anderungen der | ad MVV-RL-E, Anlage | Nummer 2, § 10 Nummer 1 Satz 3: befirwortet diese Re- | schlussent-
Richtlinie  Metho- | Anstelle der bisher in § 10 Nr. 1 Satz 3 geforderten drei Arztstellen verlangt der | gelung im Beschluss- | wurf sind
den vertragsarztli- | Anderungsentwurf nur noch eine ,angemessene Anzahl Arztstellen und qualifi- | entwurf. keine Ande-
che Versorgung | zierter nichtérztlicher Stellen in Voll- oder Teilzeit". rungen vor-
vom 12. Juli 2012 | 3 Die Bundesarztekammer hatte sich bereits in ihrer Stellungnahme vom zunehmen.
Werd_en grund- | 14, Januar 2010 zum Beschlussentwurf des G-BA iiber eine Anderung der
satzlich  begril’t. | Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung ,Diamorphingestiitzte Substi-
Da jedoch bislang | tytionsbehandlung Opiatabhéangiger* vom 3. Dezember 2009 gegen eine
der vom BMG | Quantifizierung der fiir die Vergabeeinrichtungen erforderlichen Arztstellen
vom Unteraus- | qusgesprochen. Somit folgt der G-BA im vorliegenden Anderungsentwurf der
schuss Metho- | aiten Forderung der Bundesarztekammer.
denbewertung - - -
des G-BA gefor- ad MVV-RL-E, Anlage | Nummer 2, 8 10 Nummer 1 eingefligte Satze 4 | Der Stellungnehmer Im Be-
derte Bericht zu | Und 5: befurwortet diese Re- | schlussent-
den  Auswirkun- | Der Anderungsentwurf sieht ergénzend vor, dass ,wéhrend der Vergabezeiten | gelung im Beschluss- | wurf sind
gen der 2010 vor- | und der Nachbeobachtung ... eine Arztin oder ein Arzt in der Einrichtung an- entwurf. l:frllrgl](:;r??/gf-
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Inst. / Anderungsvor- Begrindung Auswertung durch UA | Beschluss-

Org. schlag / Kom- MB schluss-
mentar entwurf
genommenen wesend” und ,aufRerhalb dieser Zeitraume ... die arztliche Betreuung durch die zunehmen.

Richtliniendnde-

rungen auf die
Versorgungsstruk-
turen fir die Sub-
stitutionsbehand-
lung Opiatabhan-
giger offensicht-
lich noch nicht
vorliegt (siehe
Schreiben des
BMG vom 21. Mai
2010), kann sei-
tens der Bundes-

Anwesenheit einer Arztin oder eines Arztes oder durch eine arztliche Rufbe-
reitschaft gewahrleistet sein* muss.

> Diese Anderungen entsprechen ebenfalls dem Tenor unserer Stellung-
nahme vom 14. Januar 2010, in der die Bundesarztekammer vorgeschlagen
hatte, ,eine Besetzung der Einrichtung mit einem Arzt / einer Arztin wahrend
der Vergabezeiten einschlie3lich der Wochenend- und Feiertagszeiten” sicher-
zustellen. Die ,Richtlinien der Bundesarztekammer zur Durchfihrung der sub-
stitutionsgestitzten Behandlung Opiatabhangiger* regeln hierzu in Kapitel 8:
»Eine qualifizierte arztliche Versorgung ist in diesen Einrichtungen durchgangig
sicherzustellen.” Dabei muss gewahrleistet sein, dass im Rahmen des fir je-
den Substituierten zu erstellenden Therapiekonzeptes (siehe BAK-Richtlinien
Kapitel 3) auch koérperliche und/oder psychische Erkrankungen begleitend be-
handelt werden kdnnen.

13
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Inst. / Anderungsvor- Begrindung Auswertung durch UA | Beschluss-
Org. schlag / Kom- MB schluss-
mentar entwurf
arztekammer ad MVV-RL-E, Anlage | Nummer 2, § 10 Nummer 3 Satz 1: Der Stellungnehmer | Im Be-
nicht  abschlie- | Die bisherige Regelung, dass die Vergabeeinrichtungen tber wenigstens drei | beflirwortet diese Re- | schlussent-
Rend beurteilt | separate Raume verfiigen missen, soll mit dem Anderungsentwurf dahinge- | gelung im Beschluss- | wurf sind
wer-den, ob mit | hend geandert werden, dass nunmehr lediglich Raumlichkeiten vorgehalten | entwurf. keine Ande-
den vorliegenden | werden missen, ,die in geeigneter Weise eine Trennung von Wartebereich, rungen vor-
Anderungsvor- Ausgabebereich und Uberwachungsbereich nach erfolgter Substitution ermog- zunehmen.
schlagen des G- | lichen.®
BA tatséchlich der | 5 Die Bundesarztekammer hatte bereits in ihrer Stellungnahme vom
Fortbestand  der | 14, Januar 2010 zum damaligen Beschlussentwurf des G-BA ber eine Ande-
bestehenden rung der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung darauf hingewiesen,
Vergabeeinrich- dass der Gesetzgeber geméaR § 13 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2a und 2b BtMG in Ver-
tungen und eine | pindung mit § 5 Abs. 9b BtMVV den zustandigen Landesbehérden die Festle-
bedarfsgerechte_ gung von Mindestanforderungen an die Ausstattung der Einrichtungen Uber-
Vgrsorgung IM | |asst, weshalb sich eine Richtlinie des G-BA auf die Sicherstellung medizini-
Sinne des Ge- | scher und versorgungsbezogener Standards beschranken und von baulich-
SetZQGPGFS ge- | quantitativen Vorgaben absehen sollte. Die nun vorgeschlagene Anderung des
wabhrleistet  wer- | Gemeinsamen Bundesausschusses bewegt sich in diese Richtung, so dass
den kann. diese seitens der Bundesarztekammer begruft wird.
Unter Beriicksich- Weite(gghende Anmerkungen der Bundesarztekammer zur MVV- | Die von der BAK vorge- | Im Be-
tigung dieses Rlchtllnle des G-BA ) tragenen weitergehen- schlus_sent-
Sachverhalts Uber die angefiihrten Anmerkungen zum Anderungsentwurf der MVV-Richtlinie den Anmerkungen wur- | wurf sind
nimmt die Bun- | hinaus mochten wir auf die folgenden, bereits in unserer Stellungnahme vom den bereits im Stel- | keine Ande-
desarztekammer 14_1. Ja_m_uar 2010 zum Besch__lussgntwurf des G-BA_ Uber eine Ar_1_derung de_r lungnahmeverfahren rungin vor-
zu den vorge- Richtlinie Methoden ve_rtragsgrzt_llch? Versorgung ,,Dlamorphlnges_t.utzte Substi- 2010 vorgetragen. Der | zunehmen.
sehenen  Ande- tutionsbehandlung Opiatabhangiger® vom 3. Dezember 2009, geauRerten Kri- | G-BA hatte sich in sei-
- tikpunkte hinweisen: nem Beratungsver-
rungen wie folgt .
Stellung - GF: | @ Anlage | Nummer 2, § 2 Absatz 2: fahren 2010 damlt aus-
siehe Begriin- | Dieser Absatz bestimmt, dass Substitutionen mit Diamorphin nur in solchen einandergesetzt; es
dung. Einrichtungen durchgefihrt werden diirfen, ,denen die zustandige KV ... eine | Wird auf den entspre-

Genehmigung erteilt hat und die von der zustandigen Landesbehdrde eine

chenden Abschlussbe-

richt, einsehbar unter
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Inst. / Anderungsvor- Begrindung Auswertung durch UA | Beschluss-
Org. schlag / Kom- MB schluss-
mentar entwurf

Erlaubnis geman § 5 Abs. 9b BtMVV erhalten haben.”

> Wir méchten an dieser Stelle noch einmal darauf hinweisen, dass der
Verordnungsgeber gemaf 8 5 Abs. 9b BtMVV die Erlaubnis fur entsprechende
Einrichtungen ausschlief3lich von einer Erlaubnis der zustdndigen Landesbe-
hérde abhangig macht. Mit der in der MVV-Richtlinie zusatzlich verlangten KV-
Genehmigung wird jedoch generalisierend eine Regelungsbefugnis fir alle
Einrichtungen, die Substitutionen mit Diamorphin durchfihren, in Anspruch
genommen. Damit werden die strukturellen Vorgaben des G-BA faktisch auch
auf solche Patienten ausgedehnt, die nicht tber die Gesetzliche Krankenversi-
cherung versichert sind.

ad Anlage | Nummer 2, § 3 Absatz 4 Nummer 6.:

8§ 3 Abs. 4 Nr. 6. regelt, wie Uber den vom Gesetzgeber fir Diamorphin-
Substituierte festgelegten sechsmonatigen psychosozialen Betreuungszeit-
raum hinaus mit der psychosozialen Betreuung (PSB) zu verfahren ist.

> Mit den Uber den gesetzlich vorgeschriebenen Sechs-Monats-Zeitraum
hinausreichenden Regelungen trifft die Richtlinie unzuldssige Regelungen zu
Lasten Dritter. Dies ist insbesondere deshalb der Fall, weil in der PrAambel
sowie in 8§ 10 Nr. 2 der MVV-Richtlinie betont wird, dass die nach BtMVV vor-
gesehene psychosoziale Betreuung nicht unter die Leistungspflicht der GKV
fallt.

ad Anlage | Nummer 2, 8 10 Nummer 6.:

§ 10 Nr. 6. der geltenden MVV-Richtlinie legt u. a. Fortbildungserfordernisse fur
die in den Vergabestellen tatigen Arzte fest.

> Die dort getroffenen Fortbildungsauflagen widersprechen den Zustan-
digkeitsregelungen der Heilberufe- und Kammergesetze zur arztlichen Fortbil-
dung.

Abschlieend moéchten wir darauf aufmerksam machen, dass das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit in seinem Schreiben zur Anderung der Richtlinie Me-
thoden vertragsarztliche Versorgung vom 21. Mai 2010 den Gemeinsamen
Bundesausschuss aufgefordert hatte, durch Konsultation der Bundesarzte-
kammer bestehende Inkonsistenzen zwischen der MVV-Richtlinie und den am

ba.de/downloads/40-

268-1297/2010-03-

18 RMvV-
Diamorphin_AB.pdf,
verwiesen.

Die Anmerkungen zie-
len nicht auf die aktuell
zur Stellungnahme ge-
stellten Regelungen ab.
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Inst. / Anderungsvor- Begrindung Auswertung durch UA | Beschluss-

Org. schlag / Kom- MB schluss-
mentar entwurf

19. Februar 2010 novellierten Richtlinien der Bundeséarztekammer zur Durch-
fihrung der substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhéngiger — insbeson-
dere bezuglich Indikationsstellung, Abstinenzgebot und Definition der Abbruch-
kriterien — auszurdumen. Dies ist bis dato noch nicht erfolgt, so dass die ange-
sprochenen Regelungen der MVV-Richtlinie weiterhin nicht in Einklang mit den
BAK-Richtlinien stehen.

DGPPN | Die DGPPN be- | Die Anderung erlaubt unseres Erachtens in geeigneter Weise einerseits die | Die im Beschlussent- | Im Be-
gruRt und unter- | hohen Standards beizubehalten, welche die verantwortungsvolle diamorphin- | wurf vorgegebene Si- | schlussent-
stitzt im Grund- | gestitzte Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger erfordert, und gleichzeitig | cherstellung der &rztli- | wurf sind
satz die vom | eine Verbesserung der Praktikabilitat dieses wichtigen Behandlungselementes | chen  substitutionsge- | keine Ande-
GB-A geplanten | andererseits zu erzielen. Anregungen aus der Substitutionspraxis zur Flexibili- | stitzten Behandlung | rungen vor-
Anderungen der | sierung der arztlichen personellen Ressourcen werden damit aufgegriffen. Es | bezieht sich auf einen | zunehmen.
MVV-RL fur die | ist zu erwarten, dass die Entscharfung der rechtlichen Situation die Umsetzung | 12-stiindigen Zeitraum.
personellen und | und Einrichtung einer Diamorphin-gestiitzten Substitution an den geplanten | Auf die Fixierung eines

raumlichen Anfor-
derungen an die
diamorphinsubsti-

Standorten erleichtert.

tuierenden  Ein-

richtungen.

Vorschlag zur | Wir stimmen vollsten zu, dass wahrend der Vergabezeiten und der Nachbe-
Ergéanzung obachtung mindestens eine Arztin oder ein Arzt in der Einrichtung anwesend
§ 10 Abs. 1: sein muss. Somit wird gewéhrleistet, dass auf etwaige medizinische Komplika-
AuRerhalb dieser | tionen, Notfélle oder andere unvorhergesehene Ereignisse rasch und ohne
Zeitraume muss | Verzégerung adaquat reagiert werden kann.

die arztliche Be-
treuung durch die
Anwesenheit ei-
ner Arztin oder
eines Arztes so-
wie durch eine

AulRerhalb der Vergabezeiten ist eine kontinuierliche und zuverlassige Erreich-
barkeit einer Arztin oder eines Arztes durch z.B. Rufbereitschaft sicherzustel-
len. In Anlehnung an die Regelung der Bereitschaftsdienste in der stationar-
klinischen Versorgung soll die Anwesenheit des Bereitschaftsarztes innerhalb
einer halben Stunde realisiert werden. Diese Rufbereitschaft soll durchgéngig
an allen Wochentagen vorgehalten werden.

bestimmten  Zeitfens-
ters wurde verzichtet,
um den jeweiligen Ein-
richtungen flexible Pla-
nungen zu ermdogli-
chen.

Die vom Stellungneh-
mer gewinschte Erwei-
terung auf 14 Stunden
l&sst sich nicht aus den
dem G-BA vorliegen-
den Erkenntnissen ab-
leiten, vielmehr werden
12 Stunden als ausrei-
chend angesehen.
Unbenommen von die-
ser Regelung steht es
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Inst. /
Org.

Anderungsvor-
schlag / Kom-
mentar

Begrundung

Auswertung durch UA
MB

Beschluss-
schluss-
entwurf

arztliche  Rufbe-
reitschaft in den
Zeitraumen  zwi-
schen 8 Uhr mor-
gens und 22 Uhr
abends gewahr-
leistet sein, um
die arztliche, sub-
stitutionsgestutzte
Behandlung si-
cher zu stellen.

den Einrichtungen frei,
den Zeitraum von 12
Stunden entsprechend
ihrer Bedurfnisse zu
verlangern.

Die Dauer der arztli-
chen Rufbereitschaft
war ohnehin nicht zur
Stellungnahme  gege-
ben. Der in der giltigen
Richtlinie vorgesehene
12-stindige  Zeitraum
fur die Sicherstellung
der &rztlichen substitu-
tionsgestutzten Be-
handlung stellt nach
Auffassung des G-BA
gleichermal3en den
Zeitraum dar, der ge-
gebenenfalls durch
arztliche Rufbereit-
schaft abgedeckt wer-
den muss. D. h. fir
diejenigen  Zeitrdume
innerhalb  dieser 12
Stunden, fur die keine
Anwesenheitspflicht
des arztlichen Perso-
nals besteht, ist zumin-
dest eine arztliche Ruf-
bereitschaft  vorzuse-
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Inst. / Anderungsvor- Begrindung Auswertung durch UA | Beschluss-
Org. schlag / Kom- MB schluss-
mentar entwurf
hen. Zur Vermeidung
von weiteren Missver-
standnissen wird dieser
Sachverhalt in den Tra-
genden Grinden ent-
sprechend erlautert.
DG Die DG-Sucht | Durch die Anderungen bzgl. der personellen Besetzung ergibt sich die Mog- | Siehe  Stellungnahme | Im Be-
Sucht begriiRt die vor- | lichkeit einer weitgehenden Flexibilisierung des Einsatzes von Arzten. Eine | DGPPN. schlussent-
geschlagenen permanente Anwesenheit eines Arztes wahrend der Ausgabezeiten ist uner- wurf sind
Anderungen  zur | lasslich, um angesichts der Neueinfiihrung der Vergabe fiir eine diamorphinge- keine Ande-
personellen  Be- | stiitzte Behandlung und den fehlenden Erfahrungen im Umgang mit Klienten rungen vor-
setzung. wie auch Substitut sowie angesichts der besonderen Gefahrenlage einer intra- zunehmen.
vendsen Applikation den medizinischen und rechtlichen Gegebenheiten aus-
reichend Rechnung zu tragen. Die Anwesenheit eines Arztes wahrend der
Ausgabezeiten ist jedoch als ausreichend anzusehen.
Anderungsvor- AulRerhalb der Ausgabezeiten sollte die Erreichbarkeit eines Arztes gewahrleis-
schlag: AuRerhalb | tet sein. Die Anwesenheit des Arztes sollte innerhalb von 30 Minuten mdglich
der Ausgabezei- | sein.
ten muss die arzt- | Die Rufbereitschaft ist an die Ausgabe bzw. an Fragen zur Ausgabe gebunden.
liche Betreuung | Eine arztliche Rufbereitschaft ist daher nur im Rahmen der Ublichen Verkehrs-

durch die Anwe-
senheit einer Arz-
tin oder eines
Arztes sowie
durch eine arztli-
che Rufbereit-
schaft in den
Stunden zwischen
8 und 22 Uhr ge-
wabhrleistet  sein,
um die arztliche

zeiten, l&angstens zwischen 8 Uhr und 22 Uhr an allen Tagen der Woche vor-
zuhalten. Eine Ausgabe von Diamorphin jenseits dieser Zeiten sollte nicht vor-
zusehen sein.
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Inst. / Anderungsvor- Begrindung Auswertung durch UA | Beschluss-

Org. schlag / Kom- MB schluss-
mentar entwurf
substitutionsge-

stitzte  Behand-
lung sicher zu
stellen

Die DG-Sucht
unterstutzt die
Anderung:  ,Zur
Gewabhrleistung
des Behand-
lungsauftrages
verfugt die Ein-
richtung zur Be-
treuung der Pati-
enten Uber Raum-
lichkeiten, die in
geeigneter Weise
eine Trennung
von Wartebereich,
Ausgabebereich
und Uberwa-
chungsbereich
nach erfolgter
Substitution  er-
moglichen.
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B-4.2 Teilnehmer der Anh6érung am 29. November 2012
Teilnehmer fiir die Bundesarztekammer:

Frau Dr. Bonorden-Kleij
Herr Dr. Kunstmann

B-4.3 Auswertung der mundlichen Stellungnahmen

Die mundlichen Ausfihrungen wurden anhand eines Wortprotokolls in einem ersten Schritt danach geprtft, ob sie Inhalte enthalten, die sich auf
die zur Stellungnahme gestellten Inhalte beziehen (das Wortprotokoll ist in einer Anlage zur dieser Dokumentation abgebildet). Alle Ausfihrungen,
fur die dies sicher verneint werden konnte, wurden keiner gesonderten Auswertung im Rahmen der Dokumentation des aktuellen Stellungnahme-
verfahrens zugefuhrt. Fir die verbleibenden Wortbeitrdge wurde in einem zweiten Schritt gepriift, ob sie die Inhalte der abgegebenen schriftlichen
Stellungnahmen wiederholen. Sofern dies sicher bejaht werden konnte, wurden sie ebenfalls keiner gesonderten Auswertung zugefihrt (s. 1. Kapi-
tel § 13 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

Alle verbleibenden Wortbeitrdge sind in der nachstehenden Tabelle ausgewertet.

Inst./ | Einwande / Anderungsvorschlage Auswertung durch UA MB Beschluss-

Org. entwurf

BAK | Eines vermissen wir noch. In Anlage | Nr. 2 § 10 Nr. 4 MVV-RL ist die or- Soweit sich der Einwand auf die aktuell zur | Im Be-
ganisatorische Trennung von Methadonsubstitution und Diamorphinverga- | Stellungnahme gestellte Anderung der raumli- | schlussent-
be vorgesehen. Da sollte man noch einmal drangehen und das anders chen Anforderungen an diamorphinsubstituie- | wurf  sind
betrachten. Denn die Erfahrungen sind anderer Art; diese organisatorische | rende bezieht, wird darauf verwiesen, dass die | keine Ande-
Trennung ist nicht unbedingt sinnvoll und nicht realitatsangemessen. bisher formale Forderung nach wenigstens drei | rungen vor-
Ich hatte dann noch eine Anmerkung zur Nummer 4, der organisatorischen | separaten Raumen zu Gunsten einer flexible- | zunehmen.

Trennung von diamorphingestitzter Behandlung und der herkbmmlichen
Substitutionsbehandlung. Ich kann diesen Punkt nicht so richtig mit Leben
fullen und bitte darum, darzulegen, was damit gemeint ist. Ich sage einmal,
was mir dazu einféllt. Wenn damit gemeint ist, dass die Vergabezeiten fur
Diamorphin und die Vergabezeiten der herkémmlichen Substitutionsmittel
zeitlich voneinander getrennt sein missen, dann ist das meines Erachtens
nicht erforderlich und fur Einrichtungen oft schlecht machbar. Aber wie
gesagt, ich weil3 es nicht. Deswegen wirde ich fast sagen, dieser Punkt ist
Uberfliissig — das klingt nicht schdn —; ich bitte, Gber diesen Punkt nachzu-

ren Vorgabe verlassen wird, mit der die Raum-
lichkeiten qualitativ dahingehend konkretisiert
werden, die fur einen ungestdrten Ablauf der
diamorphingestitzten Behandlung vorzuhalten
sind.

Soweit sich der auf die aktuell zur Stellung-
nahme gestellte Anderung der personellen
Anforderungen an diamorphinsubstituierende
bezieht, wird darauf verwiesen, dass die bishe-
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denken. — Das ist es von meiner Seite. rige Quantifizierung der vorzuhaltenden Arzt-
Nummer 4 konnte unseres Erachtens gestrichen werden, wo nochmals die | stellen durch eine qualifizierte Vorgabe ersetzt
organisatorische Trennung zwischen Diamorphin und anderen Substituten | wird, die sich an der fur die Sicherstellung der
angesprochen wird. arztlichen diamorphingestitzten Substitutions-
behandlung bendétigten Stellenzahl orientiert.
Ansonsten war die organisatorische Trennung
von Methadonsubstitution und Diamorphin-
vergabe nicht Gegenstand des aktuellen Be-
schlussvorhabens. In den den Beschluss von
2010 stitzenden Tragenden Grinden wird
dazu ausgefuhrt: Fur den Fall, dass in der Ein-
richtung auch Patientinnen und Patienten aus-
schlief3lich 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).
Dann zur Nummer 3 mit den Raumlichkeiten. Es geht darum, dass es vor- | Mit dem zur Stellungnahme vorgelegten Be- | Im Be-
her eine ganz klare Trennung zwischen drei Bereichen geben sollte: Aus- | schlussentwurf wurde die bisher formale For- | schlussent-
gabebereich, Wartebereich und Uberwachungsbereich. Das erscheint mir | derung nach wenigstens drei separaten Rau- | wurf  sind
etwas zu viel. Denn sobald wir dem Patienten das Substitut ausgeben, ist | men zu Gunsten einer flexibleren Vorgabe | keine Ande-
er unter Uberwachung. Dann appliziert er sich das Medikament selbst und | verlassen wird, mit der die R&umlichkeiten | rungen vor-
wird dort auch Uberwacht, bis er wieder verkehrs- und geschéftsfahig ist | qualitativ dahingehend konkretisiert werden, | zunehmen.

und von uns aus der Ambulanz entlassen werden kann. Deswegen ist das
im Grunde genommen ein einziger Bereich. Ein zusétzlicher Wartebereich
ist in jeder Ambulanz oder Praxis vorhanden. Der ist selbstverstandlich
getrennt vom Applikations- oder Vergabebereich und Uberwachungsbe-
reich. Deswegen wirde ich sagen: Wir brauchen nur zwei Bereiche, die
voneinander getrennt sein missen, namlich den Wartebereich und den
Vergabe-, Applikations- und Uberwachungsbereich, je nachdem, wie Sie

das nennen wollen. Das macht fir kleinere Ambulanzen einen grof3en Un-

die fir einen ungestdrten Ablauf der diamor-
phingestitzten Behandlung vorzuhalten sind.
Die Trennung bzw. die Zusammenlegung der
jeweiligen Ablaufe (Warten, Ausgabe, Uberwa-
chung) war dagegen nicht Gegenstand des
aktuellen Beschlussvorhabens.
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terschied.

Ich habe noch eine Anmerkung. In dem ersten Punkt soll es dann heif3en:
Aul3erhalb der Vergabezeiten und der Nachbeobachtung soll ein Arzt an-
wesend oder in Rufbereitschaft sein. — Aus der Praxis heraus stellt sich fur
mich die Frage: Was sind das fur Zeiten? Wenn kein Patient in der Praxis
ist — das ist er auRerhalb der Sprechzeiten nicht —, muss auch kein Arzt da
sein; denn der muss nichts bewachen. Deshalb erscheint mir dieser Zu-
satz zu viel zu sein. Ich gebe zu bedenken, ob man darauf verzichten
kann.

(Auf die Frage: Ich habe lhre Bedenken beziiglich der Anforderungen an
die arztliche Préasenz aul3erhalb der Vergabe- und Nachbeobachtungszeit
nicht so ganz verstanden. Hier steht ausdriicklich drin, es muss entweder
ein Arzt da sein, oder er muss telefonisch erreichbar sein. Rufbereitschaft
ist nichts, was die personelle Anwesenheit des Arztes erforderlich macht.)
Aulerhalb dieser Zeitradume muss die arztliche Betreuung durch die An-
wesenheit eines Arztes — oder eine Arztin — oder eine arztliche Rufbereit-
schaft gewahrleistet sein.

Nur: Fir was? Wenn in der Einrichtung keine Patienten sind, braucht auch
keine arztliche Rufbereitschaft vorgehalten zu werden, weil die Behand-
lung nur in dieser Ambulanz stattfinden kann, und dafiir muss der Patient
da sein.

(Auf die Frage: Ich verstehe das so, dass, wenn ein Patient sein Diamor-
phin bekommen und die Ambulanz verlassen hat und jetzt Probleme
kriegt, gewahrleistet sein soll, dass aus der Ambulanz heraus Hilfe geleis-
tet werden kann. Deswegen muss eine Rufbereitschaft da sein.)

Das konnen wir gar nicht leisten. Das ist, glaube ich, damit auch gar nicht
gemeint. Jetzt stellen Sie sich vor, der Patient verlasst die Ambulanz — das
ist ja fur die herkdbmmliche Methadonsubstitution genau das Gleiche — und
hat zwei Stunden spater am Hauptbahnhof Hamburg einen Krampfanfall.
Dann soll die Ambulanz dafur zustandig sein, einen Arzt in Rufbereitschaft
zu haben, der dort hinfahrt und ihn versorgt? Nein, dafiir ist das Ubrige

Die Dauer des éarztlichen Behandlungsangebo-
tes selbst war nicht zur Stellungnahme gege-
ben. Der in der gultigen Richtlinie vorgesehene
12-stiindige Zeitraum fur die Sicherstellung der
arztlichen substitutionsgestitzten Behandlung
stellt nach Auffassung des G-BA gleicherma-
Ben den Zeitraum dar, der gegebenenfalls
durch arztliche Rufbereitschaft abgedeckt wer-
den muss. D. h. fur diejenigen Zeitraume in-
nerhalb dieser 12 Stunden, fur die keine An-
wesenheitspflicht des &rztlichen Personals
besteht, ist zumindest eine arztliche Rufbereit-
schaft vorzusehen. Zur Vermeidung von weite-
ren Missverstandnissen wird dieser Sachver-
halt in den Tragenden Griinden entsprechend
erlautert.

In den den Beschluss von 2010 stitzenden
Tragenden Grunden wird zum &rztlichen Be-
handlungsangebot ausgefuhrt: Die Einrichtung
hat wenigstens dreimal taglich eine Diamor-
phinvergabe zu gewéhrleisten und Uber einen
insgesamt 12-stindigen Zeitraum (bspw. zwi-
schen 7:00 morgens und 19:00 Uhr abends)
ein Behandlungsangebot sicherzustellen. (...)
Bei den von den substituierenden Einrichtun-
gen zu behandelnden Patienten handelt es
sich um schwerstkranke Opiatabhangige, bei
denen vorherige Substitutionsmal3nahmen zu
keinem Erfolg gefihrt haben und eine hohe
Pravalenz an psychiatrischen und somatischen
Begleiterkrankungen besteht. Diese Patienten

Im Be-
schlussent-
wurf sind
keine Ande-
rungen vor-
zunehmen.
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System zustandig.

(Auf die Frage: Es kommt nicht vor, dass Patienten in der Ambulanz be-
treut werden und dann, wenn sie Probleme haben, nochmals in die Ambu-
lanz kommen? Der muss ja nicht zusammenbrechen. Es kann ihm einfach
schlecht gehen, und dann geht er dahin, wo er das Diamorphin bekommen
hat.)

Das ist selbstverstandlich so.

(Auf die Frage: Daflir muss es die Rufbereitschaft geben.)

Nein, dann kommt er zu unseren normalen Sprechzeiten. Sonst missten
wir eine 24-Stunden-Rufbereitschaft haben. Sie glauben gar nicht, was
Drogenabhéngige abends um 23 Uhr fur Probleme haben kdnnen, wo sie
die arztliche Rufbereitschaft nutzen. Das muss kein System vorhalten. Die
kénnen zu den normalen Sprechzeiten kommen. Fur Notfalle im StralRen-
verkehr oder sonst wo ist das Ubrige System zustandig.

(Auf die Frage: Auch konkret zu dieser Frage. Es ist ja so, dass diese Re-
gelung gerade nochmals klarstellen sollte, dass es sich eben nicht um eine
24-stindige Rufbereitschaft handeln soll, sondern dass man im Grunde
genommen als eine Art Mindestmald sagt, dass es quasi ein zwdlfstindi-
ger Zeitraum sein soll, in dem es nattrlich die Anwesenheitsphasen fir die
Vergabe- und Nachbeobachtungszeiten geben wird. Die haben irgend-
wann ihr Ende. Die hdngen wahrscheinlich mit der Grol3e der Ambulanz
zusammen. Es findet taglich vermutlich zweimal eine Vergabezeit statt.
Wenn dann Zwischenrdume entstehen, wo der Arzt, wie Sie es auch sag-
ten, weil gar kein Patient mehr da ist, auch nicht vor Ort sein sollte, soll er
in Rufbereitschaft fir diese Ambulanz vorhanden sein, falls solche Falle
auftreten, dass ein Patient, der am Morgen etwas bekommen hat, zurtick-
kommt. Naturlich ist nicht an den Fall gedacht, dass der Arzt mit dem Not-
arztwagen ausrickt. Es war uns aber sehr wichtig — das war auch das
Anliegen des BMG in seinem Schreiben damals bei der Nichtbeanstan-
dung —, dass man klarstellt, dass es sich um diesen 12-Stunden-Zeitraum
handelt. Es geht gar nicht um 24 Stunden, wie von lhnen befiirchtet, son-
dern um 12 Stunden.)

bendtigen daher grundsétzlich eine sehr inten-
sive arztliche Betreuung (u. a. bei der Festle-
gung und laufenden Anpassung des umfas-
senden Therapiekonzepts, der Abklarung von
Suchtbegleit- und -folgeerkrankungen und an-

deren Komorbiditdten auch
Substitution).

im Verlauf der
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Vielleicht misste man es sprachlich doch anpassen. Denn hier heil3t es:
~Aullerhalb dieser Zeitraume*. Das ist nicht ganz eindeutig so zu verste-
hen.

In Hamburg 6ffnen wir morgens um viertel nach sieben und haben eine
durchgéngige Vergabezeit — wir sind eine Kombiambulanz — fir Substituti-
on mit Methadon und mit Diamorphin, teilweise Uberlappende Zeiten, bis
12 Uhr. In dieser Zeit sind mehrere Arzte anwesend und versorgen die
Patienten. Dann haben wir die Zeit von 12 bis 14 Uhr, wo wir Besprechun-
gen machen, was sonst noch so zu tun ist. Fir diese Zeit haben wir in den
letzten zweieinhalb Jahren nie irgendwie eine Rufbereitschaft gebraucht.
Dann haben wir von 14.30 bis 16.30 Uhr wieder eine Vergabezeit, beide
Substitutionsformen, es sind immer Arzte vorhanden. Das geht nahtlos
Uber in unsere letzte Vergabezeit fir Diamorphin, die dann bis 20 Uhr gilt.
Auch da sind immer Arzte da. Dann endet die Rufbereitschaft. Fir kleinere
Ambulanzen, die wirklich nur Diamorphin vergeben und ganz ausgestanz-
te Zeitfenster haben, mag so eine Rufbereitschaft sinnvoll sein. Allerdings
kann ich den inhaltlichen Sinn trotzdem nicht nachvollziehen.

(Auf die Frage: Zur Klarstellung: IThnen wirde reichen, wenn man den Satz
JAulRerhalb ..." streichen wirde? Denn im ersten Absatz steht schon, dass
Uber 12 Stunden die arztliche Leitung da sein muss.)

Es muss sichergestellt werden, dass die Patienten Uber einen Zeitraum
von 12 Stunden versorgt werden.

(Auf die Frage: Dieser Satz konnte theoretisch gestrichen werden. Sie
sagten auch, im Absatz 3 wirden zwei Bereiche ausreichen, man bréauchte
keine drei.)

Es reichen ein Ausgabebereich/Uberwachungsbereich sowie ein Wartebe-
reich, letztlich reduziert auf zwei Bereiche.

Wir in Hamburg haben mit all dem keine Probleme. Wir haben sogar vier
Bereiche. Aber es geht auch um kleinere Einheiten.
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B-5 Wirdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Beschlussin-
halten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf.

Um Missverstandnisse zu vermeiden, die im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens identifi-
ziert wurden, wird in den Tragenden Griinden eine Erlauterung aufgenommen, die besagt,
dass sich die Dauer der arztlichen Rufbereitschaft auf die Sicherstellung der arztlichen sub-
stitutionsgestttzten Behandlung aulRerhalb der Vergabe- und Nachbeobachtungszeiten in-
nerhalb eines 12 stiindigen Zeitraums bezieht.

Einwande oder Anderungswiinsche ohne Bezug auf den Stellungnahmegegenstand wurden
nicht bertcksichtigt.
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund:

Mit dem Gesetz zur diamorphingestitzten Substitutionsbehandlung vom 20. Juli 2009 wurde
die Méglichkeit geschaffen, schwerst Opiatabhéngige unter bestimmten Voraussetzungen
mit Diamorphin zu substituieren. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hatte daraufhin
mit Beschluss vom 18. Mérz 2010 die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL) an die neue Gesetzeslage angepasst. Dazu wurden die im Gesetz festgelegfen
Anforderungen an den fir die Substitution mit Diamorphin behandlungsberechtigten Patien-
tenkreis in die Richtlinie bernommen und in § 10 detaillierte Anforderungen an die Einrich-

tungen zur Substitution mit Diamorphin festgelegt. Diese beinhalteten, dass

1. die arztliche substitutionsgestitzte Behandlung in den Einrichtungen Uber einen tagli-
chen Zeitraum von 12 Stunden sicherzustellen ist, und hierfir ,Arztstellen in Voli-
oder Teilzeit im Umfang von grundsatzlich 3 Volizeitstellen und eine angemessene

Anzahl qualifizierter nichtarztlicher Vollzeitstelien vorzuhalten® sind,

2. die psychosoziale Betreuung der Patienten in der Regel in der substituierenden Ein-

richtung stattfinden soll,

3. die Einrichtung Uber wenigstens drei separate Rdume und eine notwendige Ausstat-

tung zur Bewaltigung von Notféllen verfugt,

4. eine organisatorische Trennung zwischen diamorphingestutzter Substitution und an-

deren, in der Einrichtung stattfindenden Substitutionen vorzunehmen ist,

5. die Substitution in der Einrichtung dreimal taglich, auch an Wochenenden und Feier-

tagen, sicherzustellen ist,

6. alle arztlichen Mitglieder des multidisziplindren Teams wenigstens zweimal jahrlich an
suchtmedizinischen Fortbildungsveranstaltungen sowie wenigstens einmal jahrlich an

einer Fortbildung zu Notfallmanahmen teilnehmen mussen.

Far die Einrichtungen, die bereits zuvor im Rahmen des bundesdeutschen Modellprojektes
zur kontrollierten Heroinvergabe zugelassen worden waren, war in der 2010 novellierten
Richtlinie eine Ubergangsregelung geschaffen worden, die es diesen fur weitere 36 Monate
ermoglichen sollte, ihre Arbeit auch abweichend von den in § 10 festgelegten rdumlichen und

personellen Vorgaben fortzusetzen (siehe § 12 MVV-RL).

Das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) hatte der Uberarbeiteten Richtlinie in Wahr-
nehmung seiner Rechtsaufsicht am 21. Mai 2010 unter der Auflage zugestimmt, dass der

Gemeinsame Bundesausschuss einen Bericht zur Richtlinien-Umsetzung erstelit, der dazu
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dienen sollte, die Auswirkungen der Richtliniendnderung auf die Versorgungssituation zu

beurteilen.

Stellungnahme der Bundesirztekammer zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung
der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung zu den personellen und raumili-
chen Anforderungen an diamorphingestiitzte Einrichtungen

Die vorgesehenen Anderungen der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung vom
12. Juli 2012 werden grundsatzlich begriidt. Da jedoch bislang der vom BMG vom Unteraus-
schuss Methodenbewertung des G-BA geforderte Bericht zu den Auswirkungen der 2010
vorgenommenen Richtliniendnderungen auf die Versorgungsstrukturen fur die Substitutions-
behandlung Opiatabhangiger offensichtlich noch nicht vorliegt (siehe Schreiben des BMG
vom 21. Mai 2010), kann seitens der Bundesarztekammer nicht abschlieRend beurteilt wer-
den, ob mit den vorliegenden Anderungsvorschidgen des G-BA tatsachlich der Fortbestand
der bestehenden Vergabeeinrichtungen und eine bedarfsgerechte Versorgung im Sinne des

Gesetzgebers gewahrieistet werden kann.

Unter Berlcksichtigung dieses Sachverhalts nimmt die Bundeséarztekammer zu den vorge-

sehenen Anderungen wie folgt Stellung:

ad MVV-RL-E, Anlage | Nummer 2, § 10 Nummer 1 Satz 3:
Anstelle der bisher in § 10 Nr. 1 Satz 3 geforderten drei Arztstellen verlangt der Anderungs-
entwurf nur noch eine ,angemessene Anzahl Arztstellen und qualifizierter nichtarztlicher Stel-

len in Voll- oder Teilzeit".

> Die Bundesarztekammer hatte sich bereits in ihrer Stellungnahme vom 14. Januar 2010
zum Beschlussentwurf des G-BA (iber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertrags-
arztliche Versorgung ,Diamorphingestiitzte Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger*
vom 3. Dezember 2009 gegen eine Quantifizierung der fur die Vergabeeinrichtungen er-
forderlichen Arztstellen ausgesprochen. Somit folgt der G-BA im vorliegenden Ande-

rungsentwurf der alten Forderung der Bundeséarztekammer.

ad MVV-RL-E, Anlage | Nummer 2, § 10 Nummer 1 eingefiigte Satze 4 und 5:

Der Anderungsentwurf sieht ergénzend vor, dass ,wahrend der Vergabezeiten und der
Nachbeobachtung ... eine Arztin oder ein Arzt in der Einrichtung anwesend” und ,auferhalb
dieser Zeitraume ... die arztliche Betreuung durch die Anwesenheit einer Arztin oder eines

Arztes oder durch eine arztliche Rufbereitschaft gewéhrleistet sein“ muss.
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> Diese Anderungen entsprechen ebenfalls dem Tenor unserer Stellungnahme vom
14. Januar 2010, in der die Bundesarztekammer vorgeschlagen hatte, ,eine Besetzung
der Einrichtung mit einem Arzt / einer Arztin wahrend der Vergabezeiten einschlieRlich
der Wochenend- und Feiertagszeiten® sicherzustellen. Die ,Richtlinien der Bundeséarzte-
kammer zur Durchfiihrung der substitutionsgestutzten Behandlung Opiatabhangiger” re-
geln hierzu in Kapitel 8: ,Eine qualifizierte arztliche Versorgung ist in diesen Einrichtun-
gen durchgangig sicherzustellen.“ Dabei muss gewahrleistet sein, dass im Rahmen des
fur jeden Substituierten zu erstellenden Therapiekonzeptes (siehe BAK-Richtlinien Kapi-
tel 3) auch korperliche und/oder psychische Erkrankungen begleitend behandelt werden

kénnen.

ad MVV-RL-E, Anlage | Nummer 2, § 10 Nummer 3 Satz 1: )

Die bisherige Regelung, dass die Vergabeeinrichtungen tUber wenigstens drei separate
Raume verfugen missen, soll mit dem Anderungsentwurf dahingehend geandert werden,
dass nunmehr lediglich Raumlichkeiten vorgehalten werden missen, ,die in geeigneter Wei-
se eine Trennung von Wartebereich, Ausgabebereich und Uberwachungsbereich nach er-

folgter Substitution ermdglichen.*

> Die Bundesarztekammer hatte bereits in ihrer Stellungnahme vom 14. Januar 2010 zum
damaligen Beschlussentwurf des G-BA Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden ver-
tragsarztliche Versorgung darauf hingewiesen, dass der Gesetzgeber gemal
§ 13 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2a und 2b BtMG in Verbindung mit § 5 Abs. 9b BtMVV den zu-
standigen Landesbehérden die Festlegung von Mindestanforderungen an die Ausstat-
tung der Einrichtungen Uberlasst, weshalb sich eine Richtlinie des G-BA auf die Sicher-
stellung medizinischer und versorgungsbezogener Standards beschréanken und von bau-
lich-quantitativen Vorgaben absehen sollte. Die nun vorgeschlagene Anderung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses bewegt sich in diese Richtung, so dass diese seitens

der Bundesarztekammer begrift wird.

Weitergehende Anmerkungen der Bundesarztekammer zur MVV-Richtlinie des G-BA
Uber die angeflhrten Anmerkungen zum Anderungsentwurf der MVV-Richtlinie hinaus
mochten wir auf die folgenden, bereits in unserer Stellungnahme vom 14. Januar 2010 zum
Beschlussentwurf des G-BA Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung ,Diamorphingestitzte Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger vom

3. Dezember 2009, gedulerten Kritikpunkte hinweisen:
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ad Anlage | Nummer 2, § 2 Absatz 2:

Dieser Absatz bestimmt, dass Substitutionen mit Diamorphin nur in solchen Einrichtungen
durchgeftihrt werden durfen, ,denen die zustandige KV ... eine Genehmigung erteilt hat und
die von der zustandigen Landesbehérde eine Erlaubnis gemal § 5 Abs. 9b BtMVV erhalten

haben.”

>  Wir méchten an dieser Stelle noch einmal darauf hinweisen, dass der Verordnungsgeber
gemal § 5 Abs. 9b BtMVV die Erlaubnis fur entsprechende Einrichtungen ausschlie3lich
von einer Erlaubnis der zustandigen Landesbehdrde abhangig macht. Mit der in der
MVV-Richtlinie zusétzlich verlangten KV-Genehmigung wird jedoch generalisierend eine
Regelungsbefugnis fur alle Einrichtungen, die Substitutionen mit Diamorphin durchfuh-
ren, in Anspruch genommen. Damit werden die strukturellen Vorgaben des G-BA faktisch
auch auf solche Patienten ausgedehht, die nicht Gber die Gesetzliche Krankenversiche-

rung versichert sind.

ad Anlage | Nummer 2, § 3 Absatz 4 Nummer 6.:
§ 3 Abs. 4 Nr. 6. regelt, wie Uber den vom Gesetzgeber fir Diamorphin-Substituierte festge-
legten sechsmonatigen psychosozialen Betreuungszeitraum hinaus mit der psychosozialen

Betreuung (PSB) zu verfahren ist.

> Mit den Uber den gesetzlich vorgeschriebenen Sechs-Monats-Zeitraum hinausreichenden
Regelungen trifft die Richtlinie unzulassige Regelungen zu Lasten Dritter. Dies ist insbe-
sondere deshalb der Fall, weil in der Praambel sowie in § 10 Nr. 2 der MVV-Richtlinie be-
tont wird, dass die nach BtMVV vorgesehene psychosoziale Betreuung nicht unter die
Leistungspflicht der GKV fallt.

ad Anlage | Nummer 2, § 10 Nummer 6.:
§ 10 Nr. 6. der geltenden MVV-Richtlinie legt u. a. Fortbildungserfordernisse fur die in den
Vergabestellen tatigen Arzte fest.

> Die dort getroffenen Fortbildungsauflagen widersprechen den Zustandigkeitsregelungen

der Heilberufe- und Kammergesetze zur arztlichen Fortbildung.

AbschlieRend méchten wir darauf aufmerksam machen, dass das Bundesministerium fur
Gesundheit in seinem Schreiben zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche

Versorgung vom 21. Mai 2010 den Gemeinsamen Bundesausschuss aufgefordert hatte,
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durch Konsultation der Bundeséarztekammer bestehende Inkonsistenzen zwischen der MVV-
Richtlinie und den am 19. Februar 2010 novellierten Richtlinien der Bundesérztekammer zur
Durchfilhrung der substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhéngiger — insbesondere be-
zlglich Indikationsstellung, Abstinenzgebot und Definition der Abbruchkriterien — auszurau-
men. Dies ist bis dato noch nicht erfolgt, so dass die angesprochenen Regelungen der MVV-

Richtlinie weiterhin nicht in Einklang mit den BAK-Richtlinien stehen.

Berlin, 09.08.2012

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Kommissarischer Leiter Dezernat 3



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Personelle und raumliche Anforderungen an diamorphinsubstituierende

Einrichtungen

Deutsche Gesellschaft fur Psychiatrie, Psychotherapie und Nervenheilkunde (DGPPN)

06.08.2012

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrindung

Die DGPPN begrif3t und
unterstitzt im Grundsatz die
vom GB-A geplanten
Anderungen der MVV-RL fiir
die personellen und
raumlichen Anforderungen
an die
diamorphinsubstituierenden
Einrichtungen.

Die Anderung erlaubt unseres Erachtens in geeigneter Weise
einerseits die hohen Standards beizubehalten, welche die
verantwortungsvolle diamorphingestitzte
Substitutionsbehandlung Opiatabhéangiger erfordert, und
gleichzeitig eine Verbesserung der Praktikabilitat dieses
wichtigen Behandlungselementes andererseits zu erzielen.
Anregungen aus der Substitutionspraxis zur Flexibilisierung der
arztlichen personellen Ressourcen werden damit aufgegriffen.
Es ist zu erwarten, dass die Entschérfung der rechtlichen
Situation die Umsetzung und Einrichtung einer Diamorphin-
gestltzten Substitution an den geplanten Standorten erleichtert.

Vorschlag zur Ergénzung
§ 10 Abs. 1:

Aullerhalb dieser Zeitrdume
muss die arztliche Betreuung
durch die Anwesenheit einer
Arztin oder eines Arztes
sowie durch eine arztliche
Rufbereitschaft in den
Zeitraumen zwischen 8 Uhr
morgens und 22 Uhr abends
gewabhrleistet sein, um die
arztliche,
substitutionsgestiitzte
Behandlung sicher zu
stellen.

Wir stimmen vollsten zu, dass wahrend der Vergabezeiten und
der Nachbeobachtung mindestens eine Arztin oder ein Arzt in
der Einrichtung anwesend sein muss. Somit wird gewahrleistet,
dass auf etwaige medizinische Komplikationen, Notfalle oder
andere unvorhergesehene Ereignisse rasch und ohne
Verzogerung adaquat reagiert werden kann.

Aulerhalb der Vergabezeiten ist eine kontinuierliche und
zuverlassige Erreichbarkeit einer Arztin oder eines Arztes durch
z.B. Rufbereitschaft sicherzustellen. In Anlehnung an die
Regelung der Bereitschaftsdienste in der stationar-klinischen
Versorgung soll die Anwesenheit des Bereitschaftsarztes
innerhalb einer halben Stunde realisiert werden. Diese
Rufbereitschaft soll durchgéngig an allen Wochentagen
vorgehalten werden.
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Stellungnahme der einschldgigen, in der AWMF organisierten wissenschattlichen
Fachgesellschaften geméaB § 92 Abs. 7d Satz 1 SGB V zu einer Anderung der Richtlinie
Methoden vertragsérztliche Versorgung (MVV-RL): Personelle und rdumliche Anforderungen
an diamorphinsubstituierende Einrichtungen

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Deutsche Gesellschaft flr Suchtforschung und Suchttherapie begriiBt die vorgeschlagenen
Anderungen im Gesetzestext. Beigetligte Stellungnahme bitten wir zur Kenninis zu nehmen:

Als Anprechpartner steht zur Verfligung:

Prof. Dr. Anil Batra, Prasident der Deutschen Gesellschaft fiir Suchtforschung und Suchttherapie,
Universitétsklinikum Tiibingen, Klinik fUr Psychiatrie und Psychotherapie, Sektion fiir Suchtmedizin
und Suchtforschung, CalwerstraBe 14, 72076 Tiibingen

Auf das Recht zur mindlichen Anhdrung wird verzichtet.

Mit freundlichen Griif3en

e

Prof. Dr. A. Batra
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Stellungnahme zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung:
Personelle und rdumliche Anforderungen an diamorphinsubstituierende

Einrichtungen

Deutsche Gesellschaft fiir Suchtforschung und Suchttherapie (DG-Sucht) e.V.

26.07.2012

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Die DG-Sucht begr(iBt die
die vorgeschlagene
Anderungen zur personellen
Besetzung.

Durch die Anderungen bzgl. der personellen Besetzung ergibt
sich die Méglichkeit einer weitgehenden Flexibilisierung des
Einsatzes von Arzten. Eine permanente Anwesenheit eines
Arzies wahrend der Ausgabezeiten ist unerlésslich, um
angesichts der Neueinflhrung der Vergabe fiir eine Diamorphin-
gesttitzte Behandlung und den fehlenden Erfahrungen im
Umgang mit Klienten wie auch Substitut sowie angesichis der
besonderen Gefahrenlage einer intraventsen Applikation den
medizinischen und rechtlichen Gegebenheiten ausreichend
Rechnung zu tragen. Die Anwesenheit eines Arztes wahrend
der Ausgabezeiten ist jedoch als ausreichend anzusehen.

Anderungsvorschlag:

AuBerhalb der
Ausgabezeiten muss die
arztliche Betreuung durch die
Anwesenhsit einer Arztin
oder eines Arztes sowie
durch eine arztliche
Rufbereitschaft in den
Stunden zwischen 8 und 22
Uhr gewéhrleistet sei, um die
arztliche,
substitutionsgestlitzte
Behandlung sicher zu
stellen,

AufB3erhalb der Ausgabezeiten sollte die Erreichbarkeit eines
Arztes gewdhrleistet sein. Die Anwesenheit des Arztes sollte
innerhalb von 30 Minuten mdglich sein.

Die Rufbereitschatft ist an die Ausgabe bzw. an Fragen zur
Ausgabe gebunden. Eine &rztliche Rufbereitschaft ist daher nur
im Rahmen der Ublichen Verkehrszeiten, langstens zwischen 8
Uhr und 22 Uhr an allen Tagen der Woche vorzuhalten. Eine
Ausgabe von Diamorphin jenseits dieser Zeiten sollte nicht
vorzusehen sein.

Die DG-Sucht unterstiitzt die
Anderung: ,Zur
Gewdhrleistung des
Behandlungsauftrages
verfligt die Einrichtung zur
Betreuung der Patienten
Uber Raumlichkeiten, die in
geeigneter Weise eine
Trennung von Wartebersich,
Ausgabebereich und
Uberwachungshereich nach
erfolgter Substitution
ermdglichen.




Miundliche Anhérung
des UA MB des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier:

MVV-RL: Personelle und raumliche Anforderungen an diamorphinsubstituierende
Einrichtungen

— Stenografisches Wortprotokoll —

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 29. November 2012
von 11.10 Uhr bis 12.10 Uhr



MVV-RL: Personelle und rdumliche Anforderungen an diamorphinsubstituierende Einrichtun-
gen

Angemeldete Teilnehmer der Bundeséarztekammer:
Frau Dr. Bonorden-Kleij

Herr Dr. Kunstmann



Beginn der Anhoérung: 11.10 Uhr

MVV-RL: Personelle und rdumliche Anforderungen an diamorphinsubstituierende Einrichtun-
gen

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wir gehen gleich in die nédchste Anhérung.
(Der angemeldete Teilnehmer und die Teilnehmerin betreten den Raum)

Herzlich willkommen hier, Frau Dr. Bonorden-Kleij und Herr Dr. Kunstmann von der Bundesarzte-
kammer. Wir befinden uns bei der Anhérung zur Anderung der MVV-Richtlinie, hier: Personelle und
raumliche Anforderungen an diamorphinsubstituierende Einrichtungen. Ich hatte den Damen und Her-
ren, die vor lhnen da waren, schon gesagt: Fur uns ist das der erste Anhérungstag, den wir im Unter-
ausschuss Methodenbewertung machen. Wir haben nicht so viel Erfahrung wie der Unterausschuss
Arzneimittel, der das seit anderthalb Jahren macht, sondern das ist quasi unsere Jungfernfahrt, wenn
Sie so wollen. Insofern bitten wir nachzusehen, wenn wir Fehler machen. Wir sehen es auf der ande-
ren Seite genauso nach, wenn es insoweit so sein sollte.

Ich darf Sie darauf hinweisen, dass von dieser Anhérung ein Wortprotokoll von einer Stenografin er-
stellt wird. Damit wir die Informationen, die wir von Ihnen bekommen, besser verstehen kénnen, bitte
ich das Mikrofon zu benutzen.

Ich darf Ihnen zur Kenntnis geben, was die — im Ubrigen einvernehmlich beschlossene — Verfahrens-
ordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses sagt, also quasi unsere Bibel, an der wir uns festhal-
ten, wie solche Anhdrungen abzulaufen haben. Ich darf wortlich zitieren: Die mundliche Stellungnah-
me ,dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu kla-
ren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungsnahmever-
fahrens ergeben haben, einzubringen“. Das ist das, was wir mit dem Stellungnahmeverfahren bzw.
der darauf folgenden mindlichen Anhérung tatigen.

Wir haben uns bei der Frage von Diamorphin — es gab nur einen, der von der Anhérung Gebrauch
gemacht hat; das ist die Bundesarztekammer — ein Zeitfenster von 20 Minuten vorgenommen, in dem
das insgesamt abzuhandeln ist. Wir haben den Inhalt lhrer schriftlichen Stellungnahme zur Kenntnis
genommen. Wir kennen ihn — um genau zu sein — bereits seit dem Jahre 2010 in seinen wesentlichen
Inhalten. Insofern gehen Sie davon aus, dass dem Unterausschuss Methodenbewertung lhre Einlas-
sungen durchaus bekannt sind, sodass sie nicht wiederholt werden missen. Dennoch md&chte ich
Ihnen naturgemaR Gelegenheit geben, das in mundlicher Form, vielleicht nicht in epischer Breite,
konzentriert vorzutragen.

Wer mdchte von Ihnen? Das ist ein Angebot, das nicht angenommen werden muss, aber angenom-
men werden kann.

Herr Dr. Kunstmann (BAK): Das ist sehr nett von lhnen. — Vielleicht darf ich anfangen. Ich bin Refe-
rent bei der Bundeséarztekammer im Dezernat 1, wo wir uns mit Fortbildungsfragen, mit Sucht- und
Drogenfragen und auch mit Praventionsfragen beschéftigen. Ich darf insofern als Erster das Wort er-
greifen, auch wenn es meiner Begleiterin gegeniber unhdéflich ist, als ich verantwortlich fur die Erstel-
lung der Stellungnahme bin. Frau Bonorden-Kleijj ist Leiterin der Substitutionsambulanz in Hamburg
und kann von daher Fragen — so sie sich ergeben — zu den praktischen Ablaufen in einer solchen
Ambulanz und zu den strukturellen Vorgaben und Erfordernissen beantworten. Von daher dachten
wir, dass das eine gute Erganzung ware.

Sie haben schon darauf abgehoben, dass wir bereits 2010 eine Stellungnahme zu der ersten MVV-
Richtlinie, die sich mit der Diamorphinvergabe beschéftigt hat, abgegeben und uns schon seinerzeit
gegeniber den noch relativ hochschwelligen Strukturvorgaben kritisch geduRRert haben. Denn wir hat-
ten das Gefuhl, auch durch die Ricksprachen aus den damals laufenden Modellversuchen, dass es
zu hochschwellig sei. Die Beflirchtung, die damals im Raum stand, dass Tur und Tor getffnet wirde
fur 70.000 Opiatabhéngige — so hiel3 es in der Anhoérung —, die in diese Zentren, wenn es sie nieder-
schwellig gabe, einfallen wirden, hat sich jetzt, wo wir zwei Jahre weiter sind, offensichtlich nicht be-
wabhrheitet. Dazu kann Frau Bonorden-Kleij sicherlich auch noch etwas sagen. Wir gehen in unseren



Hochrechnungen weiterhin davon aus, dass es mdglicherweise eine Zielgruppe, eine Patientengruppe
gibt, die nach diesem Behandlungsansatz Bedarf hat, der bundesweit bei etwa 1.000 bis 1.500 Patien-
ten liegen durfte.

Das zeigen uns auch die Hamburger Erfahrungen. Wir haben in den gré3eren Zentren einen nicht
Uber 100 bis 150 Patienten gehenden Nachfragebedarf. Wenn wir dies bundesweit auf 1.000 bis
1.500 Patienten hochrechnen, sind wir ganz gut aufgestellt.

Nichtsdestotrotz haben wir schon damals gesagt, wir brauchen nicht diese dezidierte Aufstellung von
Raumlichkeiten. Wir haben uns dafir ausgesprochen — das gilt weiterhin —, dass es reichen sollte,
dass der Gesetzgeber die zustdndigen Landesbehdrden erméchtigt hat, Richtlinien zu erlassen. Es ist
wichtig, dass dieser Kreis und auch der G-BA Standards fiir die Behandlung festlegt. Das erkennen
wir an. Aber in diese Strukturvorgaben zu gehen, schien uns doch ein bisschen weitgehend. Wir se-
hen sehr positiv, dass Sie dort das, was wir damals mit auf den Weg gegeben haben, ein Stick weit
reflektiert haben, dass Sie zu mehr qualitativen Vorgaben gekommen sind. Ich glaube, dazu kann
Frau Bonorden-Kleij ein bisschen illustrieren, wie das in der Praxis aussieht. Wir denken auch, dass
die Vorgaben beziiglich der Arztstellen, die urspriinglich quantitativer Art waren, jetzt angemessener
sind.

Eines vermissen wir noch. In der Richtlinie —in § 10 Nr. 4 — ist die organisatorische Trennung von Me-
thadonsubstitution und Diamorphinvergabe vorgesehen. Da sollte man noch einmal drangehen und
das anders betrachten. Denn die Erfahrungen sind anderer Art — das kann Frau Bonorden-Kleij gleich
noch illustrieren —; diese organisatorische Trennung ist nicht unbedingt sinnvoll und realitdtsangemes-
sen.

Dann sind wir gleich bei der Frage der Finanzierung. Wir haben in Umfragen von den Stadten und von
den Einrichtungen gehért, die bislang im Modellversuch diesen Behandlungsansatz tragen, dass sich
solche Einrichtungen nicht tragen werden, wenn man nicht intensiv auf die klassische Methadonsub-
stitution zurtickgreift und die in die Zentren einbezieht. Von daher misste man strukturelle VVorgaben
schaffen, die das leichterdings ermdéglichen.

Was wir noch gerne auf den Weg geben wiirden: Es ware schén gewesen, wenn wir zur Vorbereitung
dieser Sitzung den Bericht, der lhrerseits erstellt werden sollte und wohl noch in der Mache ist — ich
weil3 nicht, was der letzte Stand ist —, vor Augen gehabt héatten, um auf dieser Grundlage fundierte
bundesweite Erfahrungen zusammentragen zu kénnen, die wir jetzt nur stickweise und sukzessive
von einzelnen Zentren gehort haben.

Vielleicht so viel meinerseits. Dann wirde ich gerne an Frau Bonorden-Kleij weitergeben, wenn Sie
nicht direkt Rickfragen haben, damit sie das eine oder andere, das ich angeschnitten habe, illustrie-
ren kann.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Sie haben das Wort.

Frau Dr. Bonorden-Kleij (BAK): Danke schon. — Ich finde es ganz toll, dass insbesondere, um die
Kosten zu senken, an den Punkten zur sachlichen und raumlichen Ausstattung in der MVV-Richtlinie
etwas geandert werden soll. Denn ich wei3 aus der Praxis — die Bedarfe hat Herr Kunstmann darge-
stellt, sie waren urspriinglich sehr viel h6her angesetzt, als sie sich in der Realitat darstellen —, dass
es, um die ganze Behandlung flachendeckend in Deutschland durchzufuhren, oft an den Erstinvestiti-
onskosten liegt, die an diesen sachlichen und raumlichen Punkten festgemacht werden, dass diese
Behandlung nicht Gberall angewandt wird.

Nur erganzend zu Herrn Kunstmann: In der Studienphase und der Ubergangsphase sind wir alle da-
von ausgegangen, dass die Zahl derjenigen, die in diese Behandlung stromen werden, sehr viel héher
sein wirde. Ich kann nur sagen: In Hamburg und auch in Frankfurt hatten wir urspriinglich mit 300
Behandlungsplatzen gearbeitet, haben es dann an die Realitat angepasst. Wir wiirden jetzt in der La-
ge sein, 140 bis 150 Platze vorzuhalten. Es ist aber nicht so, dass das eine Behandlungsform ist, die
von den Abh&ngigen selbst als erstrebenswert angesehen wird. Nichtsdestotrotz ist es fiir diejenigen,
die sie in Anspruch nehmen, eine Behandlung, bei der sich der Gesundheitszustand sehr viel schnel-
ler verbessert und sich letzten Endes erste psychosoziale Behandlungserfolge schneller darstellen als



mit der herkdbmmlichen Methadonsubstitution. Das ist jedenfalls unsere Erfahrung.

Ich wiirde gerne von der Praxisseite zu den Neuformulierungen der MVV-Richtlinie etwas sagen,
wenn es jetzt schon gewlinscht ist.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Sagen Sie es. Denn das ist eigentlich auch der Gegenstand.

Frau Dr. Bonorden-Kleij (BAK): Es ist sehr schon, dass das mit der Mindestanzahl an Vollzeitstellen
fur Arzte etwas weicher formuliert ist; es ist eine ,angemessene Anzahl* vorgegeben. Das ist fiir die
Gegebenheiten der Behandlung auch besser.

Ich habe noch eine Anmerkung. In dem ersten Punkt soll es dann heil3en: AuRerhalb der Vergabezei-
ten und der Nachbeobachtung soll ein Arzt anwesend oder in Rufbereitschaft sein. — Aus der Praxis
heraus stellt sich fiir mich die Frage: Was sind das fur Zeiten? Wenn kein Patient in der Praxis ist —
das ist er auBerhalb der Sprechzeiten nicht —, muss auch kein Arzt da sein; denn der muss nichts be-
wachen. Deshalb erscheint mir dieser Zusatz zu viel zu sein. Ich gebe zu bedenken, ob man darauf
verzichten kann.

Dann zur Nummer 3 mit den Raumlichkeiten. Es geht darum, dass es vorher eine ganz klare Tren-
nung zwischen drei Bereichen geben sollte: Ausgabebereich, Wartebereich und Uberwachungsbe-
reich. Das erscheint mir etwas zu viel. Denn sobald wir dem Patienten das Substitut ausgeben, ist er
unter Uberwachung. Dann appliziert er sich das Medikament selbst und wird dort auch tiberwacht, bis
er wieder verkehrs- und geschéftsfahig ist und von uns aus der Ambulanz entlassen werden kann.
Deswegen ist das im Grunde genommen ein einziger Bereich. Ein zusatzlicher Wartebereich ist in je-
der Ambulanz oder Praxis vorhanden. Der ist selbstverstandlich getrennt vom Applikations- oder
Vergabebereich und Uberwachungsbereich. Deswegen wiirde ich sagen: Wir brauchen nur zwei Be-
reiche, die voneinander getrennt sein missen, namlich den Wartebereich und den Vergabe-, Applika-
tions- und Uberwachungsbereich, je nachdem, wie Sie das nennen wollen. Das macht fiir kleinere
Ambulanzen einen grof3en Unterschied.

Bei den vielen Vergaben, die wir im Jahr haben, namlich dreimal pro Tag an 365 Tagen im Jahr, ha-
ben wir Notfalle im Promillebereiche. Wir in Hamburg sind ein groRes Zentrum. Wir behandeln zur Zeit
80 Patienten auf diese Art und Weise, und wir haben ungeféhr einen Notfall im Monat. Das heil3t, das
ist — Gott sei Dank — fiir alle Beteiligten ein kleiner Bereich. Ich weil, in den anderen Zentren ist es
ahnlich. Denn wir setzen eher auf die Schulung unserer Mitarbeiter und eine gute medizinische Be-
handlung der Patienten. Deswegen fallen Notfélle nicht oft an. Vielleicht kénnte dieser Passus gean-
dert werden in: Zur Versorgung von Notfallen muss die entsprechende apparative Diagnostik und Per-
sonal vorgehalten werden. — Denn das, was hier an Apparaten aufgefiihrt ist, ist in jeder Praxis vor-
handen.

Ich hatte dann noch eine Anmerkung zur Nummer 4, der organisatorischen Trennung von diamor-
phingestitzter Behandlung und der herkbmmlichen Substitutionsbehandlung. Ich kann diesen Punkt
nicht so richtig mit Leben fullen und bitte darum, darzulegen, was damit gemeint ist. Ich sage einmal,
was mir dazu einfallt. Wenn damit gemeint ist, dass die Vergabezeiten fiir Diamorphin und die Verga-
bezeiten der herkdbmmlichen Substitutionsmittel zeitlich voneinander getrennt sein missen, dann ist
das meines Erachtens nicht erforderlich und fiir Einrichtungen oft schlecht machbar. Aber wie gesagt,
ich wei3 es nicht. Deswegen wirde ich fast sagen, dieser Punkt ist tUberflissig — das klingt nicht
schon —; ich bitte, Uber diesen Punkt nachzudenken. — Das ist es von meiner Seite.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Dann gibt es fur die Mitglieder des Unteraus-
schusses Methodenbewertung die Mdglichkeit, Fragen zu stellen, die sich wiederum — ich wiederhole
mich — auf Inhalte beziehen sollen, die Gegenstand der geplanten Richtlinie sind. — Die KBV.

KBV: Ich habe lhre Bedenken beziiglich der Anforderungen an die arztliche Prasenz auf3erhalb der
Vergabe- und Nachbeobachtungszeit nicht so ganz verstanden. Hier steht ausdriicklich drin, es muss
entweder ein Arzt da sein, oder er muss telefonisch erreichbar sein. Rufbereitschaft ist nichts, was die
personelle Anwesenheit des Arztes erforderlich macht.



Frau Dr. Bonorden-Kleij (BAK): Ich lese das vor:

Wahrend der Vergabezeiten und der Nachbeobachtung muss ein
Arzt

— oder eine Arztin —

in der Einrichtung anwesend sein.

Véllig d'accord.

AulRerhalb dieser Zeitraume muss die arztliche Betreuung durch die
Anwesenheit eines Arztes

— oder eine Arztin —

oder eine arztliche Rufbereitschaft gewéhrleistet sein.

Nur: Fir was? Wenn in der Einrichtung keine Patienten sind, braucht auch keine arztliche Rufbereit-
schaft vorgehalten zu werden, weil die Behandlung nur in dieser Ambulanz stattfinden kann, und daftr
muss der Patient da sein.

KBV: Ich verstehe das so, dass, wenn ein Patient sein Diamorphin bekommen und die Ambulanz ver-
lassen hat und jetzt Probleme kriegt, gewahrleistet sein soll, dass aus der Ambulanz heraus Hilfe ge-
leistet werden kann. Deswegen muss eine Rufbereitschaft da sein.

Frau Dr. Bonorden-Kleij (BAK): Das kénnen wir gar nicht leisten. Das ist, glaube ich, damit auch gar
nicht gemeint. Jetzt stellen Sie sich vor, der Patient verlasst die Ambulanz — das ist ja fur die her-
kémmliche Methadonsubstitution genau das Gleiche — und hat zwei Stunden spater am Hauptbahnhof
Hamburg einen Krampfanfall. Dann soll die Ambulanz dafir zustandig sein, einen Arzt in Rufbereit-
schaft zu haben, der dort hinfahrt und ihn versorgt? Nein, daflr ist das Ubrige System zustandig.

KBV: Es kommt nicht vor, dass Patienten in der Ambulanz betreut werden und dann, wenn sie Prob-
leme haben, nochmals in die Ambulanz kommen? Der muss ja nicht zusammenbrechen. Es kann ihm
einfach schlecht gehen, und dann geht er dahin, wo er das Diamorphin bekommen hat.

Frau Dr. Bonorden-Kleij (BAK): Das ist selbstverstandlich so.
KBV: Dafiir muss es die Rufbereitschaft geben.

Frau Dr. Bonorden-Kleij (BAK): Nein, dann kommt er zu unseren normalen Sprechzeiten. Sonst
missten wir eine 24-Stunden-Rufbereitschaft haben. Sie glauben gar nicht, was Drogenabhéangige
abends um 23 Uhr fur Probleme haben kénnen, wo sie die arztliche Rufbereitschaft nutzen. Das muss
kein System vorhalten. Die kénnen zu den normalen Sprechzeiten kommen. Fur Notfalle im StraRen-
verkehr oder sonst wo ist das Ubrige System zustandig.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Die DKG.

DKG: Auch konkret zu dieser Frage. Es ist ja so, dass diese Regelung gerade nochmals klarstellen
sollte, dass es sich eben nicht um eine 24-stiindige Rufbereitschaft handeln soll, sondern dass man
im Grunde genommen als eine Art Mindestmalfd sagt, dass es quasi ein zwdélfstindiger Zeitraum sein
soll, in dem es natirlich die Anwesenheitsphasen fir die Vergabe- und Nachbeobachtungszeiten ge-
ben wird. Die haben irgendwann ihr Ende. Die hangen wahrscheinlich mit der GroRe der Ambulanz
zusammen. Es findet taglich vermutlich zweimal eine Vergabezeit statt. Wenn dann Zwischenraume
entstehen, wo der Arzt, wie Sie es auch sagten, weil gar kein Patient mehr da ist, auch nicht vor Ort
sein sollte, soll er in Rufbereitschaft fur diese Ambulanz vorhanden sein, falls solche Falle auftreten,
dass ein Patient, der am Morgen etwas bekommen hat, zuriickkommt. Natirlich ist nicht an den Fall
gedacht, dass der Arzt mit dem Notarztwagen ausrickt. Es war uns aber sehr wichtig — das war auch
das Anliegen des BMG in seinem Schreiben damals bei der Nichtbeanstandung —, dass man klarstellt,



dass es sich um diesen 12-Stunden-Zeitraum handelt. Es geht gar nicht um 24 Stunden, wie von
Ihnen beflrchtet, sondern um 12 Stunden.

Herr Dr. Kunstmann (BAK): Vielleicht miisste man es sprachlich doch anpassen. Denn hier heil3t es:
LAulRerhalb dieser Zeitraume". Das ist nicht ganz eindeutig so zu verstehen.

Frau Dr. Bonorden-Kleij (BAK): In Hamburg 6ffnen wir morgens um viertel nach sieben und haben
eine durchgangige Vergabezeit — wir sind eine Kombiambulanz — fur Substitution mit Methadon und
mit Diamorphin, teilweise (iberlappende Zeiten, bis 12 Uhr. In dieser Zeit sind mehrere Arzte anwe-
send und versorgen die Patienten. Dann haben wir die Zeit von 12 bis 14 Uhr, wo wir Besprechungen
machen, was sonst noch so zu tun ist. Fir diese Zeit haben wir in den letzten zweieinhalb Jahren nie
irgendwie eine Rufbereitschaft gebraucht. Dann haben wir von 14.30 bis 16.30 Uhr wieder eine
Vergabezeit, beide Substitutionsformen, es sind immer Arzte vorhanden. Das geht nahtlos tiber in un-
sere letzte Vergabezeit fiir Diamorphin, die dann bis 20 Uhr gilt. Auch da sind immer Arzte da. Dann
endet die Rufbereitschaft. Fir kleinere Ambulanzen, die wirklich nur Diamorphin vergeben und ganz
ausgestanzte Zeitfenster haben, mag so eine Rufbereitschaft sinnvoll sein. Allerdings kann ich den in-
haltlichen Sinn trotzdem nicht nachvollziehen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Die Stabstelle Patientenbeteiligung hat sich gemeldet.

Stabstelle Patientenbeteiligung: Zur Klarstellung: Ihnen wirde reichen, wenn man den Satz ,Aul3er-
halb ...“ streichen wiirde? Denn im ersten Absatz steht schon, dass tber 12 Stunden die arztliche Lei-
tung da sein muss.

Frau Dr. Bonorden-Kleij (BAK): Es muss sichergestellt werden, dass die Patienten (iber einen Zeit-
raum von 12 Stunden versorgt werden.

Stabstelle Patientenbeteiligung: Dieser Satz kdnnte theoretisch gestrichen werden. Sie sagten
auch, im Absatz 3 wirden zwei Bereiche ausreichen, man brauchte keine drei.

Frau Dr. Bonorden-Kleij (BAK): Es reichen ein Ausgabebereich/Uberwachungsbereich sowie ein
Wartebereich, letztlich reduziert auf zwei Bereiche.

[Patienten Stabstelle: Danke!]

Wir in Hamburg haben mit all dem keine Probleme. Wir haben sogar vier Bereiche. Aber es geht auch
um Kkleinere Einheiten.

Herr Dr. Kunstmann (BAK): Nummer 4 kénnte unseres Erachtens gestrichen werden, wo nochmals
die organisatorische Trennung zwischen Diamorphin und anderen Substituten angesprochen wird.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Die DKG.

DKG: Nochmals, um Sie nicht misszuverstehen bzw. insgesamt ein Missverstandnis zu erzeugen: Die
Anderung der Richtlinie sollte dem Rechnung tragen, dass es auch kleineren Einheiten mdglich sein
soll, eine solche Ambulanz aufzubauen oder aufrechtzuerhalten. Deshalb war es das Anliegen des
Gemeinsamen Bundesausschusses, dass nachgescharft werden soll, dass es sich um eine 12-
stundige arztliche Verfugbarkeit handeln soll und nicht um eine generelle 24-stiindige.

Wir sehen das durch die jetzige Formulierung als ausreichend gegeben, zumal wir das in den tragen-
den Grinden nachschéarfen wollen. Wir wirden es nicht so verstehen, dass ein Arzt 12 Stunden an-
wesend sein muss, sondern dass fur 12 Stunden eine Situation geschaffen sein muss, wo entweder
ein Arzt da ist — wahrend der Vergabezeiten —, und sollte es sich aufgrund der GroRRe der Ambulanz
ergeben, dass es ZeitrAume gibt, dass der Vergabe- und Nachbetreuungsbereich patientenfrei ist und
kein Arzt erforderlich ist, sollte das durch Rufbereitschaft abdeckbar sein. Auf Ihr konkretes Beispiel
bezogen: Wenn Sie in lhrer Besprechung waren, ware einer in diesem Augenblick telefonisch erreich-
bar und konnte, wenn etwas ist, hinzutreten und, auch wenn es nur sehr selten vorkommt, etwas ma-



chen.

Es sollte jetzt nicht das Missverstandnis aufkommen, dass es um eine 12-stiindige Anwesenheit geht.
Das hofften wir klarzustellen. Wir hatten uns aufgrund der Stellungnahmen ein Stiick weit Gedanken
dartiber gemacht, dass das mdglicherweise missverstanden worden ist. Wir werden versuchen, das in
einer Anderung der Begriindung noch geradezuriicken.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Dann darf ich Sie jetzt bitten, falls es zwischen der schriftlichen Stel-
lungnahme und dem heutigen Datum bei lhnen neuere Erkenntnisse gegeben hat — das gibt unsere
Verfahrensordnung vor; ich stelle mir immer vor, was sich in den vier Wochen an neueren Erkenntnis-
sen ergeben haben soll, aber unsere Verfahrensordnung, unsere Bibel, sagt das einfach —, diese jetzt
vorzutragen.

Herr Dr. Kunstmann (BAK): Die hat es nicht gegeben, auRer dem, was Frau Bonorden-Kleij ausge-
fuhrt hat. Ich moéchte nur darauf hinweisen - das ist auch der Korrespondenz mit dem BMG zu ent-
nehmen —, dass wir als Bundesérztekammer im Februar 2010 unsere Richtlinien novelliert haben und
wir das dringende Interesse héatten, dass die MVV-Richtlinie in Passagen jenseits der Diamorphin-
vergabe auch angeglichen wird, dass man einen Blick darauf wirft, inwieweit beide Richtlinien kompa-
tibel sind. Das wirde die medizinische Versorgung enorm vereinfachen und wirde Rechtsgleichheit
schaffen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Dartiber hat sich der G-BA auch Gedanken gemacht. Das ist Uber-
haupt keine Frage. Das hat in dieser Richtlinie seinen Niederschlag gefunden.
Gibt es weitere Fragen vonseiten des Unterausschusses? — Das ist nicht der Fall.

Dann darf ich mich bei lhnen herzlich bedanken. Gehen Sie dorthin, wohin Sie missen. Einer hat es
nicht weit. Wenn ich es richtig vernommen habe, Frau Dr. Bonorden-Kleij, missen Sie nach Hamburg
zurlick. Ich wiinsche lhnen eine unfallfreie Heimfahrt. Wiederschauen!

[Beifall]

Schluss der Anhérung: 12.10 Uhr
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