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Stellungnahme der Bundeséarztekammer zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung
(MVV-RL): Substitutionsgestitzte Behandlung Opiatabhangiger

1. Grundlegende Bewertung des Beschlussentwurfs des G-BA
zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL): Substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhéangiger

Die Bundesarztekammer begrif3t die Anpassung der MVV-Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) zur substitutionsgestitzten Behandlung an die am 2. Oktober
2017 in Kraft getretene novellierte Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV)
und Richtlinie der Bundesarztekammer.

Die novellierte BtMVV beschrankt sich weitgehend auf eine rechtliche Rahmensetzung der
Therapieziele und auf erforderliche Regelungen zur Sicherheit und Kontrolle des
Betaubungsmittelverkehrs. Der Bundeséarztekammer wurde die Richtlinienkompetenz zur
Feststellung des allgemein anerkannten Standes der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschatft zu unmittelbar arztlich-therapeutischen Sachverhalten wie die Einleitung einer
Substitutionstherapie, zum Beikonsum, zum Verschreiben des Substitutionsmittels zur
eigenverantwortlichen Einnahme sowie zur Entscheidung Uber die Erforderlichkeit einer
Einbeziehung psychosozialer Betreuungsmalnahmen lbertragen.

Insofern sollte tibergeordnetes Ziel der Anderung der MVV-Richtlinie zur
substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhangiger sein, fir substituierende Arztinnen und
Arzte moglichst konsistente Regelungen zu schaffen, die fiir die Patientenbehandlung
groRtmaogliche Rechtssicherheit schaffen. Inhaltliche und sprachliche Abweichungen sollten
sich daher auf solche Sachverhalte beschrénken, bei denen sich der Regelungsauftrag der
G-BA-Richtlinie aufgrund von Wirtschaftlichkeitserwagungen entsprechend der gesetzlichen
Vorgaben nach § 12 SGB V und § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V von dem der BAK-Richtlinie
unterscheidet.

2.  Vorbemerkung

Die nachfolgende Stellungnahme der Bundeséarztekammer folgt chronologisch den
Paragrafen und Absatzen der vorliegenden Entwurfsfassung fir die Neuformulierung der
MVV-Richtlinie. Unter A) werden jeweils die Textpassagen aus den lUbermittelten Unterlagen
aufgefiihrt, zu denen die Bundesarztekammer jeweils unter B) Stellung bezieht. Unter C)
werden die sich daraus ergebenden Anderungsvorschlage der Bundesarztekammer
abgeleitet.

Aus den vorgeschlagenen Anderungen und den dargestellten Begriindungs-
zusammenhangen ergeben sich entsprechende Anpassungen der ,Tragenden Grinde*, die
nicht extra ausgewiesen werden.

Daruber hinausgehende Anmerkungen zu den , Tragenden Grinden®, die in keinem direkten
Bezug zu einzelnen Regelungen der Richtlinie stehen, finden sich im abschlieRenden Teil
dieser Stellungnahme (siehe Kap. 4).
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3. Stellungnahme der Bundesarztekammer
Richtlinien-Praambel

A) Beabsichtigte Neuregelung

1. Nach Vorschlag des GKV-SV soll die Praambel der zu Giberarbeitenden Richtlinie wie
folgt eingeleitet werden:

»2Opioidabhangigkeit kann einen schweren chronischen Verlauf nehmen.”

2. Weiter lautet im GKV-Vorschlag Satz 2 wie folgt (textahnlich KBV, DKG und
Patientenvertretung — PatV):

»Sle bedarf als solche in der Regel einer lebenslangen Behandlung und
Unterstitzung, bei der korperliche, psychische und soziale Aspekte gleichermalRen zu
bericksichtigen sind.”

3. Im weiteren Verlauf schlagen die Beteiligten flr Satz 4 und 5 folgende Formulierung vor:

,Das alleinige Auswechseln des Opioids durch ein Substitutionsmittel stellt jedoch
keine geeignete Behandlungsmethode dar und ist von der Leistungspflicht der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) nicht umfasst. Die psychosoziale
Betreuung fallt nicht unter die Leistungspflicht der GKV.“

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer
Zu 1.

Die vom GKV-SV in Satz 1 zur PrAambel vorgeschlagene Formulierung zur
Opioidabhéangigkeit stellt eine Verharmlosung der Opioidabhangigkeit dar, da sie impliziert,
dass es sich bei ihr nicht in jedem Fall um eine schwere chronische Erkrankung handele.
Diese Fehleinschatzung ist abzulehnen.

Zu2.:

Es ist zu begrifRen, dass alle Beteiligten in Satz 2 dem Verstéandnis folgen, dass bei einer
Abhangigkeitserkrankung ,kérperliche, psychische und soziale Aspekte gleichermal3en zu
beriicksichtigen sind.”

Zu 3.:

Satz 4 der Praambel ist insofern richtig, als der Behandlung der Opioidabhangigkeit neben
einer Abklarung somatischer Aspekte der Erkrankung immer auch eine Abkléarung
psychischer und sozialer Aspekte vorausgehen soll. Der Satz ist jedoch insofern falsch, als
im Einzelfall oder temporar im Behandlungsverlauf durchaus die blof3e Verabreichung des
Substituts eine ausreichende, zweckmafRige wie auch wirtschaftliche Versorgung des
Patienten darstellen kann und somit auch in diesen Féallen eine Leistungspflicht der GKV
begriindet.

Wenn in Satz 2 auch seitens des GKV-SV anerkannt wird, dass bei der Behandlung der
Opioidabhéngigkeit ,koérperliche, psychische und soziale Aspekte gleichermalien zu
bertcksichtigen sind“, so ergibt sich hieraus, dass ggf. auch eine psychosoziale Betreuung
einbezogen werden muss, die dann Bestandteil der Behandlung und entsprechend ebenfalls
seitens der GKV zu verguten ist. Leistungsregelungen zu Lasten Dritter — wie sie mit Satz 5
in Verbindung mit Satz 4 des GKV-Vorschlages impliziert werden — kénnen mit der Richtlinie
hingegen nicht getroffen werden.
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Die BAK-Richtlinie stellt zudem klar, dass eine psychosoziale Betreuung zwar regelhaft
empfohlen werden soll, ,Auswahl, Art und Umfang der MaRnahmen* sich aber immer ,nach
der individuellen Situation und dem Krankheitsverlauf des Patienten” richten missen.

C) Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer
Zul.:

Der Formulierungsvorschlag der KBV, der DKG und der PatV fir die ersten beiden Séatze der
Praambel soll fur die MVV-Richtlinie tGbernommen werden.

Zu 3.:

Die Satze 4 und 5 sind zu streichen.

8 3 Therapieziele, Indikationsstellung, und Therapiekonzept

A) Beabsichtigte Neuregelung

1. Der GKV-SV schlagt vor, der Auflistung der wesentlichen Behandlungsziele
entsprechend § 5 Abs. 2 Satz 1 BtMVV voranzustellen, dass ,im Rahmen der &rztlichen
Therapie eine Opioidabstinenz des Patienten” angestrebt werden soll.

2. Hinsichtlich der nachfolgend aufgefuihrten ,Wesentlichen Behandlungsziele* divergieren
die Vorschlage von GKV-SV, KBV, DKG und PatV punktuell. Letztere schlagen eine
unveranderte Ubernahme der Zielvorgaben der BAK-Richtlinie in die MVV-Richtlinie vor,
wahrend der GKV-SV insbesondere eine Ubernahme der Ziele ,Reduktion der
Straffalligkeit” und ,Teilhabe am Leben in der Gesellschaft und am Arbeitsleben” in die
MVV-Richtlinie ablehnt. In den ,Tragenden Griinden* wird dies damit begrtindet, dass
diese Ziele im Rahmen einer substitutionsgestiitzten Behandlung nicht der
Krankenbehandlung i. S. des § 27 SGB V dienten.

3. In 8§ 3 Abs. 2 schlagt der GKV-SV fir die Feststellung einer Opioidabhangigkeit vor, die
.Internationale Klassifikation psychischer Stérungen. ICD-10, Klinisch-diagnostische
Leitlinien. 10. Auflage” zur Grundlage zu machen.

4. Alle im G-BA vertretenen Banke sind der Auffassung, dass ,besondere Sorgfalt bei der
Indikationsstellung ... bei erst kirzer als zwei Jahre abhangigen Patientinnen oder
Patienten geboten” sei (siehe GKV-SV: § 3 Abs. 4 Satz 3 bzw. KBV, DKG, PatV § 3
Abs. 5 Satz 2).

5. Der GKV-SV erachtet die Durchfiihrung von Urinscreenings (8 3 Abs. 6, 2. Spiegelstrich)
zur Sicherung der Diagnose der Opioidabhangigkeit und zur Diagnostik des
Beigebrauchs fur ausreichend, wahrend KBV, DKG und PatV hierfur entsprechend der
BAK-Richtlinie die Durchfiihrung von Drogenscreenings vorschlagen (§ 3 Abs. 7,

2. Spiegelstrich).

6. Wahrend der GKV-SV ,die Abklarung ggf. vorliegender Suchtbegleit- und
Suchtfolgeerkrankungen® (8§ 3 Abs. 6, 3. Spiegelstrich) fir ausreichend erachtet,
tibernehmen KBV, DKG und PatV hierzu die Formulierung der BAK-Richtlinie einer
»Abklarung begleitender somatischer Erkrankungen, insbesondere kardialer,
hepatologischer, pneumologischer und infektioser Erkrankungen.” (8 3 Abs. 7,

4. Spiegelstrich)

7. Der GKV-SV flhrtin 8 3 Abs. 7, 3. Spiegelstrich, als ein Inhalt des umfassenden
Therapiekonzeptes ,die Auswahl, Art und Umfang der psychosozialen Betreuung“ an,
wéhrend KBV, DKG und PatV zunéachst ,die Ermittlung des Bedarfs der psychosozialen

Seite 4 von 10



Stellungnahme der Bundeséarztekammer zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung
(MVV-RL): Substitutionsgestitzte Behandlung Opiatabhangiger

Betreuung" verlangen, bevor ,ggf. die Vermittlung in bedarfsgerechte psychosoziale
Betreuungsmalnahmen* erfolgt (8 3 Abs. 8, 3. Spiegelstrich).

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer
Zul.:

Der vom GKV-SV unter 8 3 Abs. 2 vorgeschlagene einleitende Satz entspricht zwar inhaltlich
8§ 5 Abs. 2 Satz 1 BtMVV, bildet damit aber nur unzureichend den
Begriindungszusammenhang ab, der im Kabinettsentwurf zur ,Dritten Verordnung zur
Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung® zur Umsetzung dieses Ziels
angefihrt wird (siehe dort S. 19). Demnach soll nicht lediglich eine ,,Opioidabstinenz des
Patienten” angestrebt werden, die in dieser Verkirzung mit einem hohen Ruckfallrisiko und
in der Folge mit der Gefahr von Uberdosierungen verbunden ware, vielmehr sollen mithilfe
des Motivationalen Interviews ,kognitive Ambivalenzen hinsichtlich des Suchtmittelkonsums
sowie die Identifikation des aktuellen Motivationslevels als Ausgangsbasis fir weitere
Verhaltensanderungen der Patientin und des Patienten* herausgearbeitet werden ,mit dem
Ziel, durch die Motivation ihre beziehungsweise seine Lebenssicherung zu erreichen und,
soweit es im individuellen Einzelfall mdglich ist, auch ihre beziehungsweise seine
Opioidabstinenz zu erreichen.” Es geht somit um eine sensible und methodisch gestutzte
Exploration des aktuellen Motivationslevels, als deren Ergebnis eine Opioidabstinenz weiter
verfolgt werden kann. Dieser Zusammenhang wird in der BAK-Richtlinie im Kapitel 1
»Therapieziele" in den Satzen 4 bis 6 aufgegriffen und entsprechend von KBV, PatV und
DKG in ihrem Vorschlag unter 8 3 Abs. 3 MVV-RL Ubernommen.

Zu2.:

Es sollte im Interesse der substituierenden Arztinnen und Arzte hinsichtlich der Therapieziele
eine groRtmaogliche Konsistenz zwischen BAK-Richtlinie und MVV-Richtlinie geschaffen
werden.

Die Ziele ,Reduktion der Straffalligkeit* und ,Teilhabe am Leben in der Gesellschaft und am
Arbeitsleben” sollten auch in die MVV-Richtlinie ibernommen werden, da bei der
Behandlung einer Opioidabhéngigkeit — wie auch der GKV-SV einleitend konstatiert und im
weiteren Verlauf durch die Betonung der Bedeutung einer Sozialanamnese (siehe § 3

Abs. 6) und einer psychosozialen Betreuung (8 3 Abs. 7, 8 6 Abs. 1) unterstrichen wird —
sowohl korperliche, psychische und soziale Aspekte gleichermal3en zu bericksichtigen
sind.” Insofern tragt die Heilung oder Besserung der durch die Abhangigkeitserkrankung
verursachten sozialen Beeintrachtigungen auch zu einer Verbesserung der psychischen und
korperlichen Beeintrachtigungen bei, zudem kann in der Regel erst durch eine psychische
und soziale Stabilisierung die erwiinschte Motivierung zur Erlangung von Abstinenz verstarkt
werden.

Zu 3.:

Die Festlegung auf die aktuell giiltige 10. Auflage des ICD (siehe 8§ 3 Abs. 2, Satz 2 —
GKV-SV-Vorschlag) ist insofern nicht ratsam, als damit mit jeder Neuauflage des ICD auch
eine Anpassung der MVV-Richtlinie erforderlich werden wiirde.

§ 3 Abs. 3 des Vorschlags des GKV-SV ist insofern entbehrlich, als er lediglich eine
Negativdefinition der bereits in 8 3 Abs. 2 vorgenommenen Definition des fur eine
Substitutionsbehandlung berechtigten Personenkreises darstellt.

Zud.:

Grundlage fur die Feststellung einer Opioidabh&ngigkeit ist nach ICD-10 das Vorliegen von
mindestens drei gleichzeitig wahrend des letzten Jahres vorliegenden Kriterien einer
Abhangigkeitserkrankung. Insofern ist es nicht schlussig, an dieser Stelle einen
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Zweijahreszeitraum anzufiihren. Auch werden in den ,Tragenden Grunden® hierfur keine
wissenschaftlichen Griinde angeflihrt, die diese Einschrankung rechtfertigen kénnten. Solche
sind auch der Bundesérztekammer nicht bekannt.

Zub.:

Die Begrenzung der Drogenscreenings auf Urinuntersuchungen stellt im Einzelfall nicht die
o6konomischste Nachweisform dar, da unterschiedliche Untersuchungsmatrices
unterschiedliche ,Starken und Schwéachen” beim Nachweis von Substanzen haben.
Beispielsweise kann der gefahrliche Beikonsum von synthetischen Opioiden, wie Tilidin,
Tramadol, Fentanyl etc. im Urin nur mit kostenaufwéandigen Zusatzuntersuchungen erfasst
werden, ebenso eine Vielzahl der sogenannten ,Neuen Psychoaktiven Stoffe".

Da Speicheltests zunehmend kostengiinstiger werden, sollte keine Untersuchungsmatrix
ausgeschlossen, sondern der Einsatz von den Erfordernissen des jeweiligen Einzelfalles
abhangig gemacht werden.

Aus diesem Grunde sollte fur den Richtlinien-Text die weitere Fassung i. S. von
Drogenscreenings gewahlt werden.

Zu6.:

In der internationalen wissenschaftlichen Literatur wie auch in den WHO-Guidelines for the
Psychosocially Assisted Pharmacological Treatment of Opioid Dependence (Geneva 2009)
werden die in der BAK-Richtlinie aufgefiihrten Begleiterkrankungen als magliche
Kontraindikationen flr eine Substitutionsbehandlung aufgefiihrt, so dass es vor
Behandlungsbeginn einer entsprechenden Abklarung bedarf.

Zu’t.:

Mit der novellierten BtMVV wurde der Bundeséarztekammer in 8 5 Abs. 12 BtMVV die
Aufgabe Ubertragen, in einer Richtlinie den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschatft fur die Substitution u. a. auch fur ,die Entscheidung Uber die
Erforderlichkeit einer Einbeziehung psychosozialer Betreuungsmaflinahmen* festzustellen.
Insofern muss der Entscheidung zunachst eine Bedarfserhebung vorausgehen.

Die zu diesem Thema aktuell verfiigbare wissenschaftliche Literatur zeigt, dass
Substitutionsbehandlungen mit einer begleitenden psychosozialen Betreuung zu keinen
signifikant verbesserten Behandlungsergebnissen fuhren, was darauf zurtickgefuhrt wird,
dass die in den Reviews untersuchten Interventionen entweder zu heterogen waren oder das
verwendete inhaltliche und methodische Konzept nicht klar ausgewiesen war (siehe

Amato et al. 2011, Dugosh et al. 2016).

C) Anderungsvorschlag der Bundeséarztekammer

Ubernahme des Vorschlags von KBV, DKG und PatV zu § 3 Abs. 1 — 5 (bis auf § 3 Abs. 5
Satz 2) und 6 — 10 in die MVV-RL.

Anderung des Absatzes 4 Satz 3 (GKV-SV) bzw. des Absatzes 5 Satz 2 (KBV, DKG, PatV)
in ,sowie kirzer als ein Jahr abhangigen Patientinnen oder Patienten®.

8 5 Zulassige Substitutionsmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die in der Arbeitsgruppe des G-BA Beteiligten haben sich auf folgende Formulierung des
Satzes 3 verstandigt:
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~Ausnahmefélle, in denen von diesen Grundsatzen abgewichen wird, sind
medizinisch zu begrinden.”

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Grundsatzlich missen Richtlinien des G-BA auch die Vorgaben nach § 12 SGB V
(Wirtschaftlichkeitsgebot) erfiillen. Leistungen der GKV missen nach 8§ 12 Abs. 1 Satz 1
SGB V jedoch nicht nur wirtschaftlich, sondern gleichermaf3en auch ausreichend und
zweckmaRig sein. Insofern stellt die vorgeschlagene Formulierung eine einseitige
Verschiebung der Leistungsdefinition hin zur Wirtschaftlichkeit dar. Vielmehr muss die
Leistung insbesondere auch zweckmalRig sein, um eine patientengerechte Behandlung zu
ermoglichen und die Behandlungsadhéarenz der Patientin/des Patienten sicherzustellen.
Gemal des jahrlichen Berichtes des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zum Substitutionsregister macht das preisgunstigste Substitut Methadon derzeit
lediglich 40,9 % aller Verordnungen aus (BfArM: Bericht zum Substitutionsregister,
Januar 2018), wahrend sich in fast 60 % der Behandlungsfalle andere Substitute als
geeigneter erwiesen und somit keine Ausnahmefélle darstellen.

C) Anderungsvorschlag der Bundeséarztekammer

§ 6 Satz 3 soll wie folgt gedndert werden: ,AusnahmelFalle, in denen von diesen
Grundsatzen abgewichen wird, sind medizinisch zu begrinden.”

§ 6 Dokumentation, Anzeigeverfahren

A) Beabsichtigte Neuregelung

1. Der GKV-SV schlagtin 8 6 Abs. 1 Satz 2 vor, dass der Dokumentation ,eine aktuelle
schriftliche Bestatigung der psychosozialen Beratungsstelle Giber die Aufnahme oder die
Fortfihrung einer psychosozialen Betreuung ... beizufligen* ist.

2. Nach § 6 Abs. 3 des Vorschlags des GKV-SV sollen Krankenkasse oder KV alle
beteiligten Arztinnen und Arzte sowie die Qualitatssicherungskommission
benachrichtigen, sobald ihnen Informationen tber Mehrfachsubstitutionen vorliegen.

B) Stellungnahme der Bundeséarztekammer
Zul.

Die vom GKV-SV vorgeschlagene Formulierung impliziert, dass der Dokumentation immer
eine schriftliche Bestatigung Uber eine psychosoziale Betreuung beigeflgt werden misse.
Dies kann jedoch nur in solchen Fallen erfolgen, in denen diese von der substituierenden
Arztin / vom substituierenden Arzt als erforderlich erachtet wurde (s. 0.). Zudem ist zu
bertcksichtigen, dass eine ggf. erforderliche psychosoziale Betreuung mitunter erst
zeitverzogert nach Beginn der Substitutionsbehandlung verflgbar ist.

Mit der von KBV, DKG und PatV vorgeschlagenen Ubernahme der
Dokumentationsanforderungen der BAK-Richtlinie wiirde die Dokumentation einer
durchgefihrten Empfehlung einer psychosozialen Betreuung mit berticksichtigt werden.

Im Interesse substituierender Arztinnen und Arzte und im Sinne eines sinnvollen
Birokratieabbaus sollte dringend darauf geachtet werden, dass die
Dokumentationsanforderungen von Bundesarztekammer und G-BA soweit als mdglich
identisch gestaltet werden, damit substituierende Arztinnen und Arzte nicht mit
unterschiedlichen Anforderungen an eine Dokumentation konfrontiert werden. Es sollten
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daher in der MVV-RL nur solche Dokumentationsanforderungen ergénzend aufgefuhrt
werden, die im Sinne eines Wirtschaftlichkeitsnachweises sowie im Rahmen der
Qualitatssicherung nach 8§ 8 MVV-RL erforderlich sind.

Zu 2.:

Es sollte im Sinne von Datensparsamkeit, Burokratieabbau und der Verhinderung von
Doppelstrukturen darauf geachtet werden, dass innerhalb des GKV-Systems nicht ein zum
Substitutionsregister nach 8 5b BtMVV paralleles Melde- und Informationssystem geschaffen
wird. Die Vermeidung von Mehrfachsubstitutionen ist Gegenstand der Regelungen nach § 5b
BtMVV und stellt eine Kernaufgabe der Bundesopiumstelle des BfArM dar.

C) Anderungsvorschlag der Bundeséarztekammer

Zul.:

Ubernahme des Formulierungsvorschlages von KBV, DKG und PatV fir § 6 Abs. 1, ggf.
ergénzt um solche Anforderungen, die sich aus den spezifischen Anforderungen der
MVV-Richtlinie im Rahmen des Wirtschaftlichkeitsgebots sowie der Qualitatssicherung nach
8 8 MVV-RL ergeben.

Zu 2.:
Ersatzlose Streichung von 8 6 Abs. 3 des Vorschlags des GKV-SV.

§ 7 Beendigung und Abbruch der substitutionsgestitzten Behandlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Wahrend der GKV-SV unter Berlcksichtigung einer ,sorgféaltigen Risiko-Nutzen-Abwéagung*
eine Beendigung der substitutionsgestitzten Behandlung u. a. ,bei Kontraindikationen“ und
.bei Ausweitung oder Verfestigung des Konsums von Substanzen(,) der nach Art und Menge
den Zweck der Substitution gefahrdet* vorschlagt, wollen KBV, DKG und PatV diese beiden
Kriterien auf ,schwerwiegende Kontraindikationen“ und auf einen ,fortgesetzt
schwerwiegenden Konsum* eingegrenzt wissen.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

In den von der Bundesarztekammer gesichteten internationalen Leitlinien zur
substitutionsgesttitzten Behandlung werden zwar bestimmte Erkrankungen als mdgliche
Kontraindikationen genannt, die insofern auch Gegenstand der Eingangsuntersuchung sein
sollten. Die Untersuchungsergebnisse missen im Therapiekonzept beriicksichtigt werden,
letztlich muss eine Substitutionsbehandlung jedoch insbesondere gegeniiber dem moglichen
Schaden eines fortbestehenden unkontrollierten Drogenkonsums abgewogen werden.

C) Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer

Ubernahme des Formulierungsvorschlages von KBV, DKG und PatV fiir § 7.

§ 8 Qualitatssicherung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Vorschlag des GKV-SV sieht in § 8 Abs. 4 fiir ,alle Substitutionsbehandlungen gemar
§ 3 Absatz 4 sowie bei allen Substitutionsbehandlungen mit Diamorphin, Codein und
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Dihydrocodein“ die unverzugliche Ubermittlung patientenbezogener Dokumentationen
einschlieBlich der jeweiligen umfassenden Therapiekonzepte und
Behandlungsdokumentationen an die Qualitatssicherungskommission vor.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Eine unverziigliche Ubermittlung der aufgefiihrten Unterlagen an die
Qualitatssicherungskommission in den unter 8 8 Abs. 4 des GKV-Vorschlags genannten
Substitutionsféllen ist praxisfremd, da Therapiekonzepte und Behandlungsdokumentationen
i. d. R. nicht unmittelbar umfassend verfiigbar sind. Die hier geforderte umfassende
patientenbezogene und nicht anonymisierte Datentibermittlung, deren Zielsetzung zudem
nicht naher erlautert wird, ist datenschutzrechtlich bedenklich.

C) Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer
Ersatzlose Streichung von § 8 Abs. 4 des GKV-Richtlinienvorschlags.

4.  Weitere Anmerkungen zu den , Tragenden Grinden“ und zu
den Beschlussentwirfen

Tragende Grinde zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses

A) Beabsichtigte Neuregelung
1. Kap. 2.3. — Evidenzgrundlage — Ausfuhrungen des GKV-SV - S. 4:

Der GKV-SV vertritt in seinen Ausfiihrungen die Ansicht, dass aus dem Methodenpapier
der Bundesarztekammer nicht hervorginge, ,wie die verwendete Literatur eingeschatzt
wurde und ob diese Einschatzungen in die Bewertung eingingen.”

2. Kap. 2.4.2. — Abstinenzbegriff — Ausfiihrungen des GKV-SV - S. 4/5:

An dieser Stelle wird die PREMOS-Studie (Wittchen et al., 2011) zitiert, bei der es sich
um ,eine deskriptive Studie ohne Vergleichsgruppe“ handele.

3. Kap. 2.4.3 — Therapieziele — Ausfihrungen des GKV-SV - S. 5:

Hier heildt es: ,Um weiterhin die gesamte Gruppe der Opioidabhangigen zu erreichen,
wird auch bei den Therapiezielen das Anstreben der Opioidabstinenz betont.”

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer
Zul.:

Die Bewertung des BAK-Methodenberichtes durch den GKV-SV ist insofern unrichtig, als in
Kapitel 1.1. des Berichtes dezidiert der Prozess der Basisrecherche und Literaturbewertung
nach Evidenzklassen dargestellt wird. Kapitel 1.2. stellt das Verfahren zur Richtlinien-
Uberarbeitung von 2009/2010 dar, wéahrend in Kapitel 1.3. die nachfolgend erschienenen
und fir die aktuelle Richtlinien-Uberarbeitung verwendeten systematischen Reviews
themenbezogen aufgelistet werden. Die aus der Literaturrecherche extrahierten
wissenschaftlichen Ergebnisse wurden mit den Empfehlungen internationaler Leitlinien
abgeglichen und — um eine Umsetzbarkeit im deutschen Versorgungskontext sicherzustellen
— anschlieBend in ein strukturiertes Konsultationsverfahren mit den an der Versorgung der
Patientengruppe beteiligten Organisationen gegeben.
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Stellungnahme der Bundeséarztekammer zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung
(MVV-RL): Substitutionsgestitzte Behandlung Opiatabhangiger

Zu 2.:

Der Verweis auf eine in der PREMOS-Studie fehlende Vergleichsgruppe ist an dieser Stelle,
bei der es um die Beschreibung von Versorgungsergebnissen geht, inadaquat und relativiert
zudem das eigene nachfolgend angefiihrte Argument.

Zu 3.:

Diese Passage ist insofern sachlich nicht richtig, als die BtMVV wie auch in der Nachfolge
die Richtlinie der Bundeséarztekammer und die MVV-Richtlinie nicht alle Opioidabhangigen
fur eine Substitutionsbehandlung berechtigen (siehe 8 5 Abs. 1 Satz 2 BtMVV).

C) Anderungsvorschlag der Bundeséarztekammer

Zul.:

Streichung des letzten Satzes von Kap. 2.3.

Zu2.:

Alternativer Textvorschlag: ,Aus der in Deutschland durchgefiihrten deskriptiven PREMOS-
Studie (Wittchen et al., 2011) geht hervor,..."

Alle weiteren Anderungen der ,Tragenden Griinde* ergeben sich aus den Stellungnahmen
der Bundesarztekammer zu einzelnen Passagen der Richtlinie.

Beschlussentwiirfe von GKV-SV, KBV, DKG und PatV

Dem gemeinsamen Beschlussentwurf von KBV, DKG und PatV ist weitgehend zu folgen.
Punktuelle Anderungen bzw. Ergéanzungen ergeben sich aus den Passagen, in denen die
Bundesarztekammer zu Positionen dieser drei Banke eine divergierende Stellungnahme

abgegeben hat.
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POSTANSCHRIFT  Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

HAUSANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO ~ FriedrichstraRe 50, 10117 Berlin
Wegelystral3e 8 TELEFON  (0228) 997799-1303
10623 Berlin TeLErAX (0228) 997799-5550

E-MAlL  referat13@bfdi.bund.de
BEARBEITETVON  Christian Heinick
INTERNET www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 12.06.2018
GESCHAFTSZ.  13-315/072#0931

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

serrerr - Stellungnahmeverfahren gemali § 91 Abs. 5a SGB V -| MVV-RL: Substitutionge-
setlitzte Behandlung Opiatabhangiger
sezue Ihr Schreiben vom 18.05.2018

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach 8 91 Abs. 5a SGB V danke ich lhnen.

Im Hinblick auf die Neufassung des 8 8 der MVV-Richtlinie empfehle ich Ihnen aus
datenschutzrechtlicher Sicht dringend die Pseudonymisierung der patientenbezoge-

nen Dokumentationen, Therapiekonzepte und der Behandlungsdokumentationen.

Die von Ihnen im Richtlinienentwurf getroffenen Regelungen erflllen nicht die Anfor-
derungen des § 299 Abs. 3 SGB V.

Mit freundlichen GriRRen
Im Auftrag

Heinick

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
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Stellungnahme zur substitutionsgestitzten Behandlung Opiatabhéngiger

Bundespsychotherapeutenkammer

15.06.2018

Stellungnahme / Ande-
rungsvorschlag

Begrundung

Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) begriiRt die Anderungen in der Richtlinie zur sub-
stitutionsgestitzten Behandlung Opiatabhangiger. Besonders bedeutsam ist aus Sicht der BPtK,
dass als oberstes Therapieziel der Substitutionsbehandlung nicht mehr eine Opioidabstinenz
angestrebt werden soll. Hiermit wird anerkannt, dass es sich bei der Opioidabhangigkeit um
eine schwere chronische Erkrankung handelt, bei der in vielen Féllen die Opioidabstinenz kein
realistisches Therapieziel darstellt. Primare Therapieziele sind vielmehr die Uberlebenssiche-
rung sowie eine gesundheitliche und soziale Stabilisierung. Dadurch wird die substitutionsge-
stutzte Behandlung einer breiteren Patientengruppe mit Opioidabhangigkeit zugénglich und
kann besser an die individuellen Bedurfnisse der Patientinnen und Patienten angepasst werden.

Die BPtK schlief3t sich in al-
len Punkten dem gemeinsa-
men Votum von KBV, DKG
und PatV an.

Mit den Vorschlagen von KBV, DKG und PatV werden die Vor-
gaben der Richtlinie der Bundesarztekammer (BAK) zur Durch-
fuhrung der substitutionsgestitzten Behandlung Opioidabhangi-
ger in der MVV-RL nachvollzogen. Die Richtlinie der BAK wurde
auf Basis der vorliegenden wissenschaftlichen Evidenz unter
Einbezug der relevanten suchtmedizinischen Fach- und Berufs-
verbande entwickelt. Sie stellt in diesem Sinne den fachlichen
.Goldstandard” in der Substitutionstherapie Opioidabhangiger
dar, von dem die Regelungen in der MVV-RL fir die Substituti-
onsbehandlung in der vertragsarztlichen Versorgung deshalb
nicht abweichen sollten.

So ist es aus Sicht der BPtK beispielsweise nicht nachvollzieh-
bar, warum entgegen der wissenschaftlichen Evidenz und der
Richtlinie der BAK das Anstreben einer Opioidabstinenz im Vor-
schlag der GKV weiterhin als prominentes Therapieziel hervor-
gehoben werden soll (Prdambel sowie § 3 Absatz 1 [neu]

Satz 1). Studien und Kklinischen Erfahrungen zufolge erreicht le-
diglich ein kleiner Teil der Opioidabhangigen dieses Therapie-
ziel, weshalb die exponierte Voranstellung dieses Ziels in der
Préaambel und im Absatz zu den Therapiezielen aus unserer
Sicht nicht gerechtfertigt ist und sich in der Umsetzung der in-
haltlichen Vorgaben der Richtlinie eher kontraproduktiv auswirkt.

Auch das Streichen der Therapieziele ,Reduktion der Straffallig-
keit“ und ,Teilhabe am Leben in der Gesellschaft* — um ein wei-
teres Beispiel herauszugreifen — ist aus Sicht der BPtK nicht ge-
rechtfertigt. Selbst wenn es sich hierbei im engeren Sinn um ein
kriminalpraventives Ziel handelt bzw. um ein Ziel, das (auch) im
Rahmen von Rehabilitationsmaflinahmen angestrebt wird, sind

beide Therapieziele immanenter Teil der Substitutionsbehand-

lung. Zum einen werden beide Ziele mittelbar durch das Anstre-




Bundespsychotherapeutenkammer

15.06.2018

ben der Ubrigen Therapieziele, wie z. B. ,Reduktion des Kon-
sums unerlaubt erworbener oder erlangter Opioide* oder ,Ver-
besserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat” adres-
siert. Zum anderen ist es fachlich sinnvoll, wenn der substituie-
rende Arzt als Verantwortlicher fir den Gesamtbehandlungsplan
und in seiner Funktion als Koordinator der Versorgung von Opi-
atabhangigen diese Ziele mit im Auge hat und ggf. entspre-
chende MalRnahmen zur Erreichung dieser Ziele in die Wege lei-
tet.

Auch bei den tbrigen Vorschlagen der GKV, die eine Abwei-
chung von den Vorgaben der Richtlinie der BAK beinhalten,
mangelt es aus unserer Sicht an einer tragfahigen Begrindung.




Stellungnahme zur substitutionsgestitzten Behandlung Opiatabhéngiger

DGGG

12.06.2018

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrindung

Praambel,
Formulierungsvorschlag
letzter Absatz:

»Die substitutionsgesttitzte
Behandlung ist eine
wissenschaftlich gut
evaluierte Therapieform und
stellt fir die Mehrheit der
Patientinnen und Patienten
die Therapie der Wahl dar.
Unter Beriicksichtigung der
individuellen Situation und
der aktuellen Bedurfnisse der
Patientin oder des Patienten
ist auch die Erreichbarkeit
einer Opioidabstinenz zu
prufen.”

Wie bereits weiter oben in der PrAambel dargelegt sollte die
substitutionsgestitzte Behandlung
.Korperliche, psychische und soziale Aspekte gleichermalen”
bertcksichtigen und stellt damit — im Gegensatz zum
Formulierungsentwurf der GKV - keine alleinige arztliche
Therapie dar.
Die Erwéhnung der Opioidabstinenz an dieser (prominenten)
Stelle erscheint sinnvoll, da sie einen mdglichen Verlauf der
Opioidabhangigkeit darstellt.

83 (1): Zustimmung zum
Formulierungsvorschlag der
KBV/PatV/DKG

Der Abstinenzgedanke wird in der oben fiir die Prdambel
vorgeschlagenen Formulierung ausreichend gewdirdigt.

§3 Anderungsvorschlag:
sverringerung der durch die
Opioidabhangigkeit
bedingten Risiken fir Mutter
und Kind wéhrend einer
Schwangerschaft sowie
wahrend und nach der
Geburt,”

Die Substitutionsbehandlung in der Schwangerschaft muss die
Bedirfnisse von Mutter und Kind bericksichtigen. Mit der
expliziten Erwahnung von Mutter und Kind wird dies
hervorgehoben.

Siehe auch Methodenbericht der BAK Abschnitt 9.9. (S. 50).

§3 Anderungsvorschlag:
.Bei Kinderwunsch, wahrend
und nach der
Schwangerschatt ist die
Substitutionstherapie die
Behandlung der Wahl. Diese
sollte durch eine
psychosoziale Betreuung
begleitet werden."

Bei einer Substitutionsbehandlung bereits vor der Konzeption
werden friihzeitig konsumbedingte Risiken fur Mutter und Kind
reduziert.

Die Unterstiitzung durch eine Form der psychosozialen
Begleitung (ggf. auch durch Familienhebammen, Familienhilfe)
reduziert die Risiken fur Mutter und Kind.

83 Abs. 6 (GKV) bzw. 7:
Anderungsvorschlag:
,-die Erfassung von

Bei bestehendem Kinderwunsch sollte eine Aufklarung tber fir
die Schwangerschaft besonders riskante Substanzen (z.B.
Alkohol, Kokain), Konsummuster (z.B. intraventser Konsum)




DGGG

12.06.2018

bestehendem Kinderwunsch,
einer eventuell bestehenden
Schwangerschatft, sowie von
im gemeinsamen Haushalt
lebenden Kindern und
Jugendlichen*

und Verhalten (Sexualverhalten) erfolgen. Dies ist nur méglich
wenn der Kinderwunsch bekannt ist.

Die frihzeitige Erfassung einer Schwangerschaft dient der
Risikoreduktion.

Gemeinsam im Haushalt lebende Kinder und Jugendliche
kénnen insbesondere bei Abbruch einer
Substitutionsbehandlung einer erh6hten Gefahrdung ausgesetzt
sein.

§7 Anderung:

.Bei bestehender
Schwangerschaft sowie im
Wochenbett sind
Behandlungsabbrtiche nach
Mdglichkeit zu vermeiden, da
in diesen Féllen eine
besondere Geféahrdung fir
Mutter und Kind besteht.”

s.0. 83, Mutter und Kind sind von einem Behandlungsabbruch
betroffen.

87 Erganzung

.Leben im gemeinsamen
Haushalt Kinder oder
Jugendliche, so ist der
Behandlungsabbruch nach
Maoglichkeit zu vermeiden.
Bei moglicherweise durch
den Behandlungsabbruch
entstehender
Kindeswohlgefahrdung ist
diese dem Kinder- und
Jugendhilfesystem zu
melden.”

Die Berucksichtigung von im gemeinsamen Haushalt lebenden
Kindern und Jugendlichen im Falle eines
Behandlungsabbruches dient dem Kinderschutz. Schon der
Verdacht rechtfertigt die Einschaltung des Hilfesystems.

Die Stellungnahme wurde von

Herrn Dr. Jan-Peter Siedentopf, Leiter der Ambulanz fur Suchterkrankungen und Infektionen in der
Schwangerschaft, Charité Universtitdsmedizin Berlin, 13353 Berlin

erstellt.

¢ s foi

Prof. Dr. Birgit Seelbach-Gdbel
Prasidentin der DGGG e.V.

Prof. Dr. Matthias W. Beckmann
Stellungnahmebeauftragter der DGGG e.V.




Stellungnahme zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL) bzgl. der Anlage | Nr. 2 (Substitutionsgestitzte Behandlung
Opiatabhangiger)

Deutsche Gesellschaft fur Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und
Nervenheilkunde (DGPPN), Deutsche Gesellschaft fir Suchtforschung und Suchttherapie
(DG-Sucht), Arbeitsgemeinschaft fir Neuropsychopharmakologie und
Pharmakopsychiatrie (AGNP); Autorinnen: U. Havemann-Reinecke, D. Hermann, T.
Hillemacher, N. Wodarz

pefSuch GNP G

Neuropsychopharmakologie OVO 0‘0
und Phamakopsychiatrie >

18.06. 2018

Grundsatzliche Bemerkung:

Grundsatzlich ist die Anpassung der MVV-RL und deren tiberwiegend enge Orientierung an die
Richtlinien der BAK sehr zu begruiRen. Wichtig erscheint, dass durch die MVV-RL méglichst
konsistente Regelungen in Ubereinstimmung mit der BAK-Richtlinie geschaffen werden. Fur
eine groRtmadgliche Rechtssicherheit bei der Substitutionsbehandlung opioidabhéngiger
Patient(inn)en sollten daher inhaltliche und sprachliche Abweichungen mdglichst vermieden
werden.

Bei divergierenden Formulierungsvorschlagen gelingt dies in praktisch allen Fallen den
Formulierungsvorschlagen von KBV, DKG und PatV besser. Sollten also divergierende
Vorschlage vorliegen, dann begrifRen wir explizit die Vorschlage von KBV, DKG, PatV. Dies gilt
auch fir die Punkte, die nachfolgend nicht noch einmal explizit angesprochen und begriindet
werden.

Stellungnahme / Begrindung
Anderungsvorschlag

Zu 1.2. Praambel:
Vorschlag Streichung
folgender Séatze:

1. ;Das—alleinige | 7y 1.

Ausweechseli——des | per unbegriindet wertende Satz kann gestrichen werden, da der
Opieids—dureh—ein | yorangehende Satz bereits definiert, dass Substitution nur ,...im
Substitationsmittel | Rahmen eines umfassenden Therapiekonzeptes, das auch —
stelit—jedech—keine | soweit erforderlich — begleitende psychiatrische und
geeighete psychotherapeutische Behandlungs- und psychosoziale
Behandlungsmethode | Betreuungsmafnahmen einbeziehen soll“ durchgefiihrt werden
dar—dhd—ist—ven—der | kann. Dabei verdeutlicht die Prazisierung ,soweit erforderlich,
Leistungsphieht—eder | 4ass nicht jeder Patient aller dieser BehandlungsmalRnahmen

Gese%zlieheﬁ bedarf.
Krankenversicherung
EGI(!() :'EI:' ::ﬁEEE|_“
sowie
2 Unt Zu 2.

Eine maRgebliche Anderung der BtmVV vom 22.05.2017
individuellen Situati beinhaltet die Abkehr von der Opioidabstinenz als oberstes Ziel
der Behandlung. Da in 8 3 MVV-RL (Therapieziele,




Indikationsstellung, und Therapiekonzept) ausfihrlich auf die
Ziele der Substitution eingegangen wird, stellt eine Nennung hier
eine unnotige Hervorstellung dar, die der Intention der Anderung
der BtmVV vom 22.05.2017 entgegensteht.

Daher sollte der Satz gestrichen werden (vgl. Textvorschlag
KBV, DKG, PatV).

Alternativ kdnnte der Satz lauten:

,Die Substitutionsbehandlung dient dem Sichern des
Uberlebens und der Verbesserung und Stabilisierung der
Gesundheit.”

Zu 8§ 3 Therapieziele (1)

Die differenziert aufgezéhlten wesentlichen Ziele des Entwurfes
der KBV, DKG, PatV geben die Vorschlage zu den
Therapiezielen der BAK-RL besser wieder als der Vorschlag der
GKV-SV.

Beispiele:

,Eine Reduktion des Konsums unerlaubt erworbener oder
erlangter Opioide“ ist nicht nur eine ordnungspolitische
Zielsetzung, sondern stellt in bestimmten Phasen der
Behandlung auch ein primares medizinisches Ziel dar, da mit
einem unkontrollierten Konsum und damit haufig verknipften
besonderes riskanten Verabreichungsformen (z. B. parenteral)
eine Vielzahl medizinischer Folgerisiken verknupft sind, deren
Beherrschung/Vermeidung sich ganz entscheidend auch in
diesem Behandlungsziel abbilden lassen. Genau dazu dient
auch die dezidiert geforderte Beachtung eines riskanten
,Beikonsums".

Eine Reduktion der Straffalligkeit ist zwar womdoglich
vordergrindig ,ordnungspolitisch®, aber in der
Behandlungsrealitét ein wichtiger Parameter fir die
Behandlungsadharenz, wie auch sich bessernde Riickfalligkeit
(= Beikonsum = ,Reduktion des Konsums unerlaubt erworbener
oder erlangter Opioide®).

§3 (2) GKV-SL und 83 (4)
KBV, DKG, PatV (ICD 10)

In dem Satz (2) und (4) soll

(s. u. kursiv) ergénzt werden:

.Fur ihre Feststellung ist die
Internationale Klassifikation
psych. Stérungen in der
jeweils geltenden Fassung
sowie der jeweils aktuelle
Stand der medizinischen
Wissenschaft maf3geblich.*

Die Festlegung auf die aktuell giltige 10. Auflage des ICD ist
nicht ratsam, da ICD 11 demnéchst erscheinen soll und damit
auch eine Anpassung der MVV-Richtlinie erforderlich werden
wirde. Auch hier ist der Textvorschlag von KBV, DKG, PatV zu
préaferieren.

Die Definition und Diagnose der Opioidabhangigkeit und
entsprechend ihre Behandlung
(Substitution/suchtpsychiatrisch/rehabilitativ) soll sich am jeweils
aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft orientieren.

Zu § 3 (3) GKV-SL

Gemal des Begrindungstextes zur BtmVV ware ohnehin keine
Substitutionsbehandlung zulassig bei ,Opioidabhangigkeiten, die
als unerwiinschte Nebenwirkung rechtmafig verschriebener und
erworbener Opioide auftreten, ohne dass ein Missbrauch des




Der Absatz § 3 (3) GKV-SL
kann gestrichen werden.

Opioids...“ vorliegt. Daran ware z. B. zu denken bei
fortgesetztem nicht indizierten, eigenmachtigen
Dosiserhéhungen, doctor-hopping etc.

Das bedeutet im Umkehrschluss, das nach Ausschopfung aller
anderen BehandlungsmafZnahmen, z. B. im Rahmen einer
ambulanten, teilstationaren oder stationaren interdisziplinren
Behandlung mit einer qualifizierten Entzugsbehandlung und
verschiedenen Begleit- und Folgebehandlungen z. B. in einer
Psychiatrischen Klinik oder Rehabilitationsklinik, auch eine
Substitution fur diese Patient(inn)en hilfreich und notwendig sein
kann. Dartber hinaus sind auch klinische Sonderfall-Situationen
vorstellbar, bei denen schwer psychiatrisch-opioidabhangig
Kranke zun&chst nicht in die reguléaren Behandlungssettings von
qualifizierten Entzugsbehandlungen einzuschlieen sind, die
aber Uber eine Substitution in weitere psychiatrische
Behandlung gelangen kénnen.

Kriterien fir die jeweiligen Therapieentscheidungen sollten
generell der allgemein glltige Stand der medizinischen
Wissenschatft sein.

8§ 3, Abs. 5: Substitution
mit Diamorphin,
Voraussetzungen.
Vorschlag: ,es liegt ein
Nachweis Uber zwei erfolglos
beendete Behandlungen der
Opioidabhéangigkeit vor,
davon eine mindestens
sechsmeonatige Behandlung
geman § 5 BtMVV
einschlieflich psychosozialer
Betreuungsmalfinahmen..."

Die Voraussetzung der sechsmonatigen
Substitutionsbehandlung fuhrt dazu, dass viele schwerkranke
Abhangige nicht in die Behandlung eingeschlossen werden, da
diese typischerweise eine Substitutionsbehandlung Uber einen
solchen Zeitraum nicht rickfallfrei durchalten kénnen. Die
Behandlung mit Diamorphin richtet sich ja gerade an besonders
schwer Betroffene, die im Rahmen der Regelsubstitution nicht
ausreichend behandelt werden kdnnen. Die Forderung einer
mind. sechsmonatigen Substitutionsbehandlung erscheint daher
kontraproduktiv und wird der Situation der Betroffenen nicht
gerecht.

Zu §3 (6)

Zu 83 (6), Satz 2
Statt ,einschliel3lich
Urinanalyse® sollte es
heissen:
~einschliellich
Drogenscreening®

Auch hier ware den Textvorschlagen von KBV, DKG, PatV der
Vorzug zu geben, nur beispielhaft an Satz 2 ausfihrlicher
begrindet:

Der Begriff Drogenscreening umfasst nicht nur Untersuchungen
von Drogen, Medikamenten und dem Substitut selber im Urin,
sondern auch, wenn klinisch notwendig, z. B. Untersuchungen in
Speichel, Kapillarblut, venésem Blut etc., die ggf. auch
guantitativ durchgefiihrt werden mussen.

Die Begrenzung der Drogenscreenings auf Urinuntersuchungen
stellt im Einzelfall nicht die 6konomischste Nachweisform dar, da
unterschiedliche Untersuchungsmatrices unterschiedliche
Starken und Schwéachen beim Nachweis von Substanzen
haben. Beispielsweise kann der gefahrliche Beikonsum von
synthetischen Opioiden, wie Tilidin, Tramadol, Fentanyl etc.
auch im Urin nur mit kostenaufwandigen Zusatzuntersuchungen
erfasst werden, ebenso eine Vielzahl der sogenannten ,Neuen
Psychoaktiven Stoffe.

Da Speichel-/ggf. Schweil3tests zunehmend kostengulinstiger
werden, sollte daher keine Untersuchungsmatrix




ausgeschlossen, sondern der Einsatz von den Erfordernissen
des jeweiligen Einzelfalles abhéngig gemacht werden.

Aus diesem Grunde sollte fir den Richtlinien-Text die weitere
Fassung im Sinne von Drogenscreenings gewahlt werden.
(Wagner E, Raabe F, Martin G, Winter C, Plérer D, Krause DL,
Adorjan K, Koller G, Pogarell O.

Am J Addict. 2018 May 24. doi: 10.1111/ajad.12737.)

§3(7)

Satz 2:.. ;Desierungsschema
; hetitut] riolot

streichen

Auch hier ist den Textvorschlagen von KBV, DKG, PatV
zuzustimmen. Beispielhaft:

Satz 2: ...Dosierungsschema des Substitutionsmittels®
Damit wird impliziert, dass ein feststehendes
Dosierungsschema, z. B. ausschleichend fur jeden Patienten
festlegbar ware. Hierfir gibt es keine Evidenz, daher sollten
solche missverstandlich interpretierbaren Begriffe vermieden
werden.

8 3 (7)/(8): Therapiekonzept
vierter Aufzahlungspunkt der
GKV (,...ggfs. notwendigen
psychiatrischen und/oder
psychotherapeutischen
Behandlungsmaflinahmen®)

Eine Opioidabhangigkeit ist laut ICD eine psychiatrische
Erkrankung. Die PREMOS Studie (Wittchen et al. 2011) hat eine
deutliche Unterversorgung bzgl. psychiatrischer Erkrankungen
bei substituierten Patienten festgestellt. Daher ist es notwendig,
die psychiatrisch-psychotherapeutische Behandlung dieser
Patienten starker in den Fokus zu bringen.

Hier ist ausnahmsweise dieser Textvorschlag der GKV-SV zu
praferieren

Zu 8 3 (8)/(9):
Dokumentation:

.Dabei ist auch die
Indikationsstellung fur die
substitutionsgestiitzte
Behandlung zu Uberprifen®

Dieser Formulierungsvorschlag der GKV erscheint entbehrlich,
da sich die Notwendigkeit einer Substitution am Vorliegen einer
Opoidabhangigkeit, den erreichbaren Therapiezielen und den
Kriterien flr Abbruch/Beendigung orientieren. Der Nutzen einer
zuséatzlichen Dokumentation erschlief3t sich nicht.

Somit ist auch hier den Vorschlagen von KBV, DKG und PatV zu
folgen, die diesen Punkt nicht aufflihren.

85 Zulassige
Substitutionsmittel

Wir empfehlen, den Satz
LZAusnahmefalle, in denen
von diesen Grundsatzen
abgewichen wird, sind
medizinisch zu begrinden.”
durch folgenden Satz zu
ersetzen: ,Ausnahmefalle, in
denen von diesen
Grundsatzen abgewichen
wird, kdnnen in
unterschiedlichen Wirkungs-,
und Nebenwirkungsprofilen,
sowie Wechselwirkungen mit
anderen Medikamenten oder
der individuellen

Die Richtlinien Substitution des BAK 2017 duRern sich auf Seite
9 zur Auswahl des Substitutionsmittels: ,,Zur Substitution dirfen
nur die in 8 5 Absatz 6 in Verbindung mit § 2 BtMVV genannten
Substitutionsmittel eingesetzt werden. Diese haben
unterschiedliche Wirkungs- und Nebenwirkungsprofile, die zu
beachten und unter Berucksichtigung der individuellen
Patientensituation in ein umfassendes Therapiekonzept
einzupassen sind. Bei gleichwertigen Substitutionsmitteln soll
die Patientenpraferenz Berucksichtigung finden, da hierdurch
die Behandlungsadharenz verbessert werden kann.®

Es ist wichtig, dass bei unzureichender Wirkung oder
Nebenwirkungen des preisgiinstigsten Substitutionsmittels auch
andere, hdherpreisige Substitutionsmittel eingesetzt werden
kénnen. Da z. B. der Anteil alterer (>45 Jahre) substituierter
Patienten zunimmt, die aufgrund anderer Erkrankungen




Patientensituation begrindet
sein”,

Medikamente erhalten, miissen zunehmend auch
Wechselwirkungen beachtet werden, die ggf. ein Wechsel des
Substitutionsmittels notwendig machen.

8 6 Dokumentation Abs. 1
Satz 2 (GKV)

,Eine aktuelle schriftliche
Bestatigung der
psychosozialen
Beratungsstelle Uber die
Aufnahme oder die
Fortfuhrung einer

psychosozialen Betreuung ...

beizufigen*

Eine solche Bescheinigung kann nur in solchen Fallen erfolgen,
in denen eine psychosoziale Betreuung fur den Patienten unter
Bertcksichtigung seiner individuellen Situation erforderlich ist.
Haufig ist eine ggf. erforderliche psychosoziale Betreuung erst
zeitverzdgert nach Beginn der Substitutionsbehandlung
verfuigbar. Es kann auch Patienten geben, die zeitweise gar
keine psychosoziale Therapie mehr brauchen, weil sie beruflich
und familiar gut integriert leben. Eine solche regelhafte
Beifligung erscheint daher nicht sinnvoll.

Mit der von KBV, DKG und PatV vorgeschlagenen Ubernahme
der Dokumentationsanforderungen der BAK-Richtlinie wiirde die
Dokumentation einer durchgeftihrten Empfehlung einer
psychosozialen Betreuung mit bertcksichtigt werden

§ 6 (2) und (3)

Wir empfehlen entsprechend
des Anderungsvorschlages
von KBV, DKG und PatV,
diese beiden Punkte des
Anderungsvorschlages der
GKYV zu streichen

Zu (2) (GKV): Es ist nicht nachvollziehbar, zu welchem Zweck
die KV und die Krankenkasse eine unverzigliche Meldung
bendtigen wirden.

Zu (3) GKV: Durch die Einrichtung des gut funktionierenden
Substitutionsregisters des BfArM ist eine Meldung zum
Ausschluss von Doppelsubstitutionen bei zwei verschiedenen
Arzten nicht mehr notwendig.

8 7 Beendigung und
Abbruch

Auch hier gibt die ausfiuhrlichere Beschreibung des Entwurfes
der KBV, DKG, PatV aus Sicht der Autoren eine differenziertere
Darlegung der komplexen klinischen Situationen zur Frage
Beendigung und Abbruch einer Substitutionsbehandlung.
Dartiber hinaus orientiert sie sich nahe an den BAK-RL

8 8 Qualitatssicherung

(4) Wir empfehlen
entsprechend des
Vorschlages von KBV, DKG
und PatV die Punkte (4) und
(5) zu streichen.

Nachdem die Substitutionsbehandlung zunehmend
professioneller und oft in gréf3eren Behandlungszentren
durchgefuihrt wird, ist eine unverzigliche Ubermittlung
patientenbezogener Daten und Therapiekonzepten an die
Qualitatskommissionen nicht mehr notwendig. Die klar
geregelten Stichprobenkontrollen durch die Qualitatskommission
sind ausreichend.

Es erscheint uns sinnvoll, die Blrokratisierung an diesem Punkt
zu reduzieren. Dariiber hinaus missen der Datenschutz bzgl.
dieser sensiblen patientenbezogenen Daten und die Kontrollen
in einem ausgewogenen Verhaltnis stehen.

Falls doch beschlossen werden sollte, daran festzuhalten,
ergeben sich die Fragen, wozu patientenbezogene Daten und
Therapiekonzepte ben6tigt werden und wie oft es zu
Beanstandungen gekommen ist.

8 9 Anforderungen an
Einrichtungen zur




Substitution mit
Diamorphin

Wir empfehlen, (6) zu
streichen.

In der Anfangsphase der Diamorphinsubstitution war dies
sicherlich eine sinnvolle Regelung. Mittlerweile ist davon
auszugehen, dass die suchtmedizinische Kompetenz der
Mitarbeiter in Diamorphin-Einrichtungen durch die tagliche Arbeit
mit diesen Patienten ein so hohes Professionalisierungsniveau
erreicht hat, dass dieser Punkt gestrichen werden kann.
Unbenommen davon ist zu Beginn der Diamorphinsubstitution
weiterhin ein Fortbildungsnachweis zu erbringen und es besteht
die allgemeine Weiterbildungspflicht.

8 9: Regelung zu
Offnungszeiten der
Diamorphinsubstitution.
Vorschlag: ,In der
Einrichtung ist die arztliche
substitutionsgestiitzte
Behandlung Uber einen
taglichen ausreichend langen
Zeitraum zur Gewahrung von
bis zu drei
Vergabemoglichkeiten
taglich ven-zwolf Stunden
sicherzustellen.”

Das Zeitkriterium von 12 Stunden ist in keiner Weise klinisch
nachvollziehbar oder klinisch notwendig, stellt aber aufgrund
arbeitsrechtlicher Vorgaben die Diamorphinambulanzen vor
massive Probleme. Klinisch notwendig sind drei
Vergabemoglichkeiten fir die Patienten, die aber beispielsweise
problemlos in einer 11-stiindigen Offnungszeit (z. B. 8:00-19:00)
zu integrieren sind und flr die entsprechenden Stellen sehr viel
einfacher umzusetzen sind.




Dr. med. Dipl. Lic. Psych. Johannes Horlemann
Prasident

DGS e. V. e Lennéstr. 9 » 10785 Berlin Postanschrift: Lennéstr. 9 | 10785 Berlin

An den gemeinsamen Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung
z.Hd. Frau Dorothee Lerch
Wegelystrasse 8

10623 Berlin
Berlin, den 14.06.2018

Betreff: Stellungnahme geméanR § 92 Absatz 7 d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V
Sehr geehrte Frau Referentin Lerch,

hiermit nehmen wir als Deutsche Gesellschaft fir Schmerzmedizin e.V. das von lhnen eingerdaumte
Recht zur Stellungnahme gemal § 92 Absatz 7 d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V wahr.

Hier: zur Anderung der Richtlinie Methadon in der vertragséarztlichen Versorgung (MVV-RL: substituti-
onsgestutzte Behandlung Opiatabhangiger.

Dazu liegen 2 Beschlussentwidrfe vor, einmal von der KBV, DKG und PatV, zum anderen von der
GKV-SV.

Die Anderung der Richtlinie wird erforderlich, weil der Gesetzgeber die BTMVV mit Verordnung vom
30. Mai 2017 geandert hat. Daraufhin hat auch die BAK ihre Richtlinie zur Durchfiihrung der substituti-
onsgestutzten Behandlung Opioidabhéngiger Giberarbeitet und verkiindet. Letztere ist mit der Verof-
fentlichung im Bundesanzeiger am 2. Oktober 2017 in Kraft getreten.

Wir tendieren zum Entwurf der KBV, DKV und PatV und teilen die Eckpunkte der Entscheidung bis auf
einen Punkt:

Die Grundlage aller Ausfiihrungsrichtlinien und Empfehlungen des Gesetzes wurden in einem Punkt
nach unserer Auffassung aber nicht gesetzeskonform ausgelegt.

Unter Punkt 2.4.4 Indikationsstellung schreiben Sie:

.In der aktuellen Fassung der MVV-RL wird auch klargestellt, dass Opioidabhangigkeit ohne einen
Missbrauch von Opioiden (iatrogene Schmerzmittelabhéngigkeit) keine Indikation fur eine substituti-
onsgestiitzte Behandlung darstellt. Nach der 3. Verordnung der Bundesregierung zu Anderungen der
BtMVV unterliegt eine Abhangigkeitsbehandlung dieser Fallgruppe nicht den besonderen Vorschriften
nach § 5 BtMVV. Die BtMVV hélt fest: ,Solche Abh&ngigkeiten kdnnen erfolgreich im Rahmen einer
ambulanten, teilstationaren oder stationaren Schmerzbehandlung entwdhnt beziehungsweise entzo-
gen werden...“.

Das Gesetz selber engt die Indikation zur Substitutionsbehandlung aber gerade nicht auf unerlaubt
erlangte Opioide ein, sondern erweiterte dies bewusst auch auf verschriebene Opioide:

»8 B Substitution, Verschreiben von Substitutionsmitteln (1) Substitution im Sinne dieser Verordnung
ist die Anwendung eines Substitutionsmittels. Substitutionsmittel im Sinne dieser Verordnung sind
arztlich verschriebene Betaubungsmittel, die bei einem opioidabhéngigen Patienten im Rahmen eines
Therapiekonzeptes zur medizinischen Behandlung einer Abhangigkeit, die durch den Missbrauch
von erlaubt erworbenen oder durch den Missbrauch von unerlaubt erworbenen oder erlangten
Opioiden begrindet ist, angewendet werden."

Konkret liest sich das namlich ganzlich anders, und der Kommentar des G-BA zieht dies aus dem ei-
gentlich gemeinten Zusammenhang. Der Gesetzgeber schreibt wortlich:


mailto:info@dgschmerzmedizin.de
http://www.dgschmerzmedizin.de/

Die ,Konkretisierung des Anwendungsbereiches von § 5 bewirkt, dass die Abhangigkeitsbehandlung
einer medizinisch vierten Fallgruppe ,Opioidabhangigkeiten, die als unerwiinschte Nebenwirkung
rechtmaRig verschriebener und erworbener Opioide auftreten, ohne dass ein Missbrauch des Opioids
vorliegt" nicht den besonderen Vorschriften nach 8§ 5 unterliegt.”
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 _Downloads/Gesetze und_Verord-
nungen/GuV/B/3. BtMVVAENdV.pdf

Dies kann nur bedeuten, dass Patienten, die eindeutig auch legal verschriebene Opioide missbrau-
chen oder fehlgebrauchen (in Einzelféllen mit Mega-Dosen vieler Verschreiber, die sich nicht kennen)
auch von der Mdglichkeit einer suchtmedizinisch qualifizierten medikamentengestutzten Substitution
profitieren kénnen durfen.

Die propagierte Klarstellung der Begrifflichkeiten und Indikationen werden in den vorliegenden Be-
schlussentwirfen nach unserer Auffassung unzulassiger Weise faktisch auf die bislang so gemeinten
Drogenabhéngigen eingeengt, obwohl der Gesetzgeber gerade dies nicht beabsichtigt hat. Hier wer-
den Begrifflichkeiten vermengt. Auch eine ,iatrogene Schmerzmittelabhangigkeit* kann die DSM V Kri-
terien des Fehlgebrauchs oder Missbrauchs von Opioiden vollstandig erfillen. https://m.portal.ho-
grefe.com/dorsch/sucht-und-substanzbezogene-stoerungen/

International ist daftir der Begriff ,prescription opioid misuse” etabliert. Auch national hat unsere Fach-
gesellschaft, die Deutsche Gesellschaft fir Schmerzmedizin e.V. (DGS), diesem Fakt dadurch Rech-
nung getragen, dass wir eine Praxisleitlinie POM (Prescription Opioid Misuse) erstellt haben, die sich
derzeit noch in der Uberarbeitungsphase befindet. https://dgs-praxisleitlinien.de/index.php/leitli-
nien/opioidmissbrauch

Die Leitlinie ist bereits kommentiert und befindet sich in der Endphase der Erstellung.

Vor allem in den USA ist das Problem des ,prescription opioid misuse* eskaliert. Die Therapie ist
selbstredend eine multifacettare und umfasst auch Substitutionsmittel. https://www.druga-
buse.gov/publications/research-reports/misuse-prescription-drugs/how-can-prescription-drug-addic-
tion-be-treated

In diesem Zusammenhang werden vor allem Methadon und Buprenorphin genannt.
https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm587312.htm
https://www.drugabuse.gov/publications/research-reports/misuse-prescription-drugs/references

Es ware mehr als fatal, wenn wir die wertvolle und nachweislich wirksame medikamentengestitzte
Substitutionstherapie gerade hier in Deutschland nicht auch fir den Kreis des Medikamentenmiss-
brauchs verschriebener Opioide zur Verfiigung hatten.

Wir insistieren deshalb nachhaltig auf eine entsprechende Korrektur der Texte, bzw. eine Anderung
dahingehend, dass eine medikamentengestitzte Substitutionsbehandlung nicht gerade fir diejenigen
Patienten, die verschriebene Opioide missbrauchen oder massiv tUibergebrauchen, ausgeschlossen
wird.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. med. Dipl. Lic. Psych. Johannes Horlemann  San. Rat. Dr. med. Oliver Emrich
Préasident Mitglied des erweiterten Vorstands
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