Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uUber \}99
eine Anderung der Richtlinie Methoden c\)&
vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL): o
Anlage | Nummer 2 Substitutionsgestltzte Qo
Behandlung Opiatabhéangiger \Q)@
N
\$®

Vom 6. September 2018 s(\

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzun ‘hﬂf 6. September 2018
beschlossen, die Anlage | Nummer 2 Substitutionsgestitzte Beha ng Opiatabhéngiger der
Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der yfertragsarztlichen Versorgung
(Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung) in des fassung vom 17. Januar 2006
(Bundesanzeiger Nr. 48 (S. 1523) zuletzt ge&ndert am 16(\@ust 2018 (BAnz AT XX.XX.2018

BX) wie folgt zu &ndern: °
I. Die Anlage | Nummer 2 der Richtlinie Methoden \@ragsarztliche Versorgung wird wie folgt
geandert: /

1. Inder Uberschrift der Anlage | Nummer{'@j das Wort ,Opiatabhangiger” durch das Wort
,Opioidabhangiger" ersetzt. QO

2. Die Praambel wird wie folgt gefas Q\'

»Opioidabhangigkeit ist eine sch hronische Krankheit. Sie bedarf in der Regel einer
lebenslangen Behandlung, S der korperliche, psychische und soziale Aspekte
gleichermal3en zu beruck3| n sind. Die Krankenbehandlung im Sinne des § 27 SGB V
beinhaltet die substltutlon tltzte Behandlung einer Opioidabhangigkeit im Rahmen eines
umfassenden TheraplekQ eptes, das auch — soweit erforderlich — begleitende psychiatrische
und psychotherapeu e Behandlungsmal3nahmen und — soweit nach BtMVV vorgesehen —
psychosoziale Be ngsmaflnahmen einbeziehen soll.

3. §1wird wi@lgt geandert:

a | QS tz 1 werden die Worter ,manifest Opiatabhéangigen“ durch das Wort
cgpioidabhangigen“ ersetzt.

IQ(O'In Satz 2 werden nach dem Wort ,Substitutionen” die Woérter ,gemaf 8§ 5 Absatz 1
\ und & 5a BtMVV" eingefigt und das Wort ,zugelassenen“ durch das Wort
%Q ~Zulassigen” ersetzt.

c) In Satz 3 werden die Worter ,manifest opiatabhangig® durch das Wort
»opioidabhangig” ersetzt.

d) In Satz 4 wird das Wort ,gesetzlichen" durch das Wort ,bundesrechtlichen* ersetzt
und nach dem Wort ,(BtMVV)" die Worter ,sowie die Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Durchfihrung der substitutionsgestitzten Behandlung
Opioidabhangiger” eingeftgt.

4. § 2 wird wie folgt ge&ndert:
a) In der Uberschrift wird vor dem Wort ,Arzte" das Wort ,Arztinnen,” eingefiigt.



N\

b) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt ge&ndert:
aa)  Vor dem Wort ,Arzten" werden die Worter ,Arztinnen oder* eingefugt.

bb)  Die Angabe ,85 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 wird durch die Angabe ,8 5 Absatz 3“
und die Angabe ,8 5 Abs. 3“ durch die Angabe ,8 5 Absatz 4“ ersetzt.

c) In Absatz 1 Satz 2 wird der Halbsatz ,dass sich die Befahigung nach § 5 Abs. 2 Nr.
6 BtMVV auf die Behandlung mit Diamorphin erstrecken muss und diese nur durch (%)
eine mindestens sechsmonatige Tatigkeit im Rahmen des Modellprojekts o
,Heroingestltzte Behandlung Opiatabhéngiger® ersetzt werden kann® durch den\&
Halbsatz ,dass die Anforderungen nach § 9 dieser Richtlinie sowie § 5a BtMV,
(insbesondere Absatz 1 Satz 2 Nummer 1) erflillt werden* ersetzt. %)

d) In Absatz 2 werden die Worter ,diesen Kriterien“ durch die Worter ,Erfulleng/ der
Voraussetzung gemal § 9 dieser Richtlinie* und die Angabe ,5 Abs. 9 rch die
Angabe ,5a Absatz 2" ersetzt.

. . 0\\@

5. 8 3 wird wie folgt gefasst: %)

.8 3 Therapieziele im Sinne des § 27 SGB V, Indikationsstellung und TQ&(ﬁekonzept
S

&

(1) Ziele der substitutionsgesttitzten Behandlung sind:
— Sicherstellung des Uberlebens,
— Stabilisierung und Besserung des Gesundheitszust
— Unterstlitzung der Behandlung somatischer und»,@chischer Begleiterkrankungen,
— Reduktion riskanter Applikationsformen von iden,
— Reduktion des Konsums unerlaubt erworbéner oder erlangter Opioide,
— Reduktion des Gebrauchs weiterer i@ﬁmittel,
— Abstinenz von unerlaubt erworbe{(g% und erlangten Opioiden,

— Verringerung der durch die Cﬁdabhangigkeit bedingten Risiken fur Mutter und Kind
wahrend einer Schwangeﬁéch sowie wahrend und nach der Geburt,

— Verbesserung der g Lﬁ&eitsbezogenen Lebensqualitat.

(2) Mittelbar kénnen Uber @s Erreichen der in Absatz 1 festgelegten, gesundheitsbezogenen
Therapieziele im Sinnex{gﬁ § 27 SGB V auch die gesellschaftspolitischen Ziele Reduktion der
Straffalligkeit und Tej e am Leben in der Gesellschaft und am Arbeitsleben erreicht werden,
die nicht Bestand er Krankenbehandlung nach § 27 SGB V sind.

(3) Ob und in hem Zeitrahmen diese Ziele auch jeweils einzeln erreicht werden kénnen,

hangt wesentlich von der individuellen Situation der oder des Opioidabhangigen ab. Die

aufgefu iele sind nicht konsekutiv zu verstehen. Nach Erreichung und Stabilisierung von

Therapiezielen soll die Patientin oder der Patient auf weitere, realistischerweise erreichbare

Therdpieziele angesprochen, fir diese motiviert und es sollen unterstitzende
eitmal3nahmen vereinbart werden.

. @%) GemalR 8§ 5 Absatz 2 Satz 1 BtMVV soll im Rahmen der arztlichen Therapie eine

Opioidabstinenz angestrebt werden. Im Zuge von zielorientierten motivierenden Gesprachen
soll dementsprechend eine Opioidabstinenz thematisiert und die Ergebnisse der Gespréache
dokumentiert werden.

(5) Voraussetzung fur die Einleitung und Fortfihrung einer substitutionsgestitzten
Behandlung ist eine Opioidabh&ngigkeit, die Folge eines Missbrauchs von erlaubt erworbenen
oder von unerlaubt erworbenen oder erlangten Opioiden ist. Eine Opioidabhangigkeit, die als
unerwinschte Nebenwirkung rechtmafiig verschriebener und erworbener Opioide auftritt,
ohne dass ein Missbrauch vorliegt, ist keine Indikation fur eine Substitution entsprechend
dieser Richtlinie. Fir die Feststellung einer Opioidabhangigkeit ist die Internationale
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Klassifikation psychischer Stérungen (Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten
und verwandter Gesundheitsprobleme; 10. Revision, German Modification [ICD-10-GM])
malfigeblich.

(6) Neben der Abklarung des Vorliegens einer Opioidabhangigkeit umfasst die
Indikationsstellung fir eine Substitutionsbehandlung die Berlicksichtigung vorliegender
Kontraindikationen sowie die jeweils individuelle Situation. Hierbei sind unter Berlicksichtigung
der Motivationslage der Patientin  oder des Patienten der Nutzen einer
Substitutionsbehandlung gegeniiber einer abstinenzorientierten Suchttherapie und den
Gefahren eines unkontrollierten Drogenkonsums abzuwégen. Besondere Sorgfalt bei der
Indikationsstellung ist bei Jugendlichen und Heranwachsenden sowie bei erst kiirzer als ein
Jahr abhéngigen Patientinnen oder Patienten geboten und in der Behandlungsdokume

zu begrinden. Eine psychosoziale Betreuung sollte bei dieser Zielgruppe regelhaft) mit
einbezogen werden. In begrindeten Fallen kann eine Substitutionsbehandlung h bei
derzeit nicht konsumierenden opioidabhangigen Patientinnen oder Patienten hohem
Ruckfall- und Mortalitatsrisiko — z. B. Personen nach Haftentlassung — ein @let werden.
Wahrend und nach der Schwangerschaft opioidabhangiger Patg@ en st die
Substitutionstherapie die Behandlung der Wabhl.

(7) Bei einer schweren Opioidabhangigkeit kann eine substitutionsg ét\zte Behandlung mit
Diamorphin indiziert sein. Fur die Substitution mit Diamorphin &&n erganzend folgende
Voraussetzungen (8§ 5a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 4 BtMV\Q:,

— bei der Patientin oder dem Patienten liegt eine seit ngﬂestens funf Jahren
bestehende Opioidabhangigkeit, verbunden mit. Q’N\/erwiegenden somatischen und
psychischen Stérungen bei derzeit Gberwiege travenésem Konsum vor,

— es liegt ein Nachweis Uber zwei erfolglos b &ete Behandlungen der
Opioidabhangigkeit vor, davon eine mindéstens sechsmonatige Behandlung gemaf
§ 5 BtMVV einschliellich psychoso;'{' Betreuungsmafinahmen,

— die Patientin oder der Patient ha;({'gé 23. Lebensjahr vollendet.

(8) Folgende arztliche Maflinahmen bei Einleitung und soweit indiziert wahrend einer
Substitutionsbehandlung erforder@:

— eine ausfuhrliche Aﬂ&&?ése (insbesondere Suchtanamnese und anamnestische
Erfassung somati r und psychischer Begleit- und Folgeerkrankungen) mit
Erhebung relevan orbefunde, inshesondere (ber bereits erfolgte Suchttherapien,
sowie Uber pa@sllaufende Mitbehandlungen,

— eine eingeééﬂe Untersuchung einschliefZlich qualitativer und ggf. quantitativer
Substa stimmungen (Drogenscreening) unter Beriicksichtigung der
Zwe igkeit, Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit der Untersuchungen,

- er Austausch mit Vorbehandlern (nach entsprechender
Q weigepflichtsentbindung),

—* die Abklarung begleitender somatischer Erkrankungen, insbesondere kardialer,
%Q hepatologischer, pneumologischer und infektiéser Erkrankungen,

é>\® — die Abklarung einer evtl. bestehenden Schwangerschaft,

— die Abklarung der aktuellen Lebenssituation und ggf. vorliegender psychosozialer
Belastungen unter Hinzuziehung der ggf. vorhandenen psychosozialen Betreuung.

Die Substitution kann nur als Bestandteil eines umfassenden Therapiekonzeptes durchgefiihrt
werden. Das individuelle Therapiekonzept sollte im Fortgang der Behandlung regelmafig
Uberprift und angepasst werden.

(9) Das umfassende Therapiekonzept adressiert die unter § 3 genannten Therapieziele und
beinhaltet:

O
Q
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— die zeitliche und qualitative Festlegung der Therapieziele,
— die Auswahl und die Dosierung des Substitutionsmittels,

— die Ermittlung des Bedarfs der psychosozialen Betreuung und ggf. die Vermittlung in
bedarfsgerechte psychosoziale Betreuungsmaflinahmen; eine psychosoziale
Betreuung soll der Patientin oder dem Patienten regelhaft empfohlen werden,

— die ggfs. notwendigen psychiatrischen und/oder psychotherapeutischen
Behandlungsmalinahmen,

)
N

— die Bewertung des Therapieverlaufs anhand der mit der Patientin oder dem (\)(\

Patienten vereinbarten Therapieziele im Rahmen von Verlaufs- und Q%
Ergebniskontrollen einschliellich unangekiindigter Beigebrauchskontrollen, @

— den Abschluss einer Behandlungsvereinbarung mit der Patientin oder dem ienten.

Bei einer Substitution mit Diamorphin sind wahrend der ersten sechs Monate d&ébbstitution
zwingend MaRRnahmen der psychosozialen Betreuung erforderlich. Nach uf der ersten
sechs Monate ist die psychosoziale Betreuung am individuellen Kra.Q\HeitsverIauf der
Patientin oder des Patienten auszurichten. Ist nach den ersten sechs Maftaten in begriindeten
Fallen keine psychosoziale Betreuung mehr erforderlich, ist dies durcl\@é Arztin oder den Arzt
zu dokumentieren.

(10) Die substituierende Arztin oder der substituierende Ar berprift und dokumentiert
gemaR § 6 die Entwicklung der Patientin oder des Patieaten hinsichtlich der Ziele der
Substitutionsbehandlung sowie der weiteren medizinis¢ allnahmen des vorgesehenen
Therapiekonzeptes. Q

(11) Die Substitution mit Diamorphin ist n@ jeweils spatestens zwei Jahren
Behandlungsdauer daraufhin zu tGiberprifen, ob die’Voraussetzungen fur die Behandlung noch
gegeben sind und ob die Behandlung fortzus ist. Die Uberprifung erfolgt durch Einholung
einer Zweitmeinung durch eine Arztin od en Arzt, die oder der die Qualifikation gemaf
8§ 5 Absatz 3i. V. m. 8 5a Absatz 1 Satz mmer 1 BtMVV besitzt und die oder der nicht der
Einrichtung angehért. Ergibt diese Ubefgriifung, dass die Voraussetzungen fiir die Behandlung
nicht mehr gegeben sind, ist die QI&' phingestitzte Behandlung zu beenden.”
s

6. 8§ 4 wird aufgehoben. {
7. 85 wird zu 8§ 4. \l~
8. Der neue § 4 wird W(g\f"olgt geandert:

a) DemWo étug\werden die Worter ,Die substituierende Arztin oder der* vorangestellt
und das rt ,Der” gestrichen.

b) Die be ,8 5a" wird durch die Angabe ,8§ 5b Absatz 2“ ersetzt.

) @ dem Wort ,Verfahren“ werden die Woérter ,gemal § 5b Absatz 1 Satz 3 BtMVV*
Q" ingefigt.

c
9. {s} wird zu 8 5.

C:Lg.’Der neue § 5 wird wie folgt gedndert:

S

a) In der Uberschrift wird das Wort »Zugelassene” durch das Wort ,Zulassige* ersetzt.
b) In Satz 1 wird das Wort ,zugelassen“ durch das Wort ,zulassig” ersetzt.

c) In Satz 1 und 2 werden jeweils vor die Worter ,der Arzt* die Worter ,die Arztin oder*
eingefigt.

d) Der Satz 3 wird wie folgt gefasst: ,Falle, in denen von diesen Grundsétzen
abgewichen wird, sind medizinisch zu begriinden.”

11. 8 7 wird zu § 6.



12. Der neue 8 6 wird wie folgt gefasst:
,8 6 Dokumentation

Die Dokumentationsanforderungen richten sich gemall § 5 Absatz 11 BtMVV nach den
Dokumentationsvorgaben in der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Durchfiihrung der
substitutionsgestitzten Behandlung Opioidabhangiger in der jeweils gultigen Fassung.”

13.8 8 wird zu § 7. (%)
. &
14. Der neue 8 7 wird wie folgt gefasst: \\}

»8 7 Beendigung und Abbruch der substitutionsgestiitzten Behandlung %C\)(\
(1) Eine regulare Beendigung der Substitution kann in Abstimmung zwischen der Arzt?fér
dem Arzt und der Patientin oder dem Patienten erfolgen, wenn sie nicht mehr erforde% der
seitens der Patientin oder des Patienten nicht mehr gewtinscht ist. Eine Substitutiig erapie

soll vorzeitig beendet werden, wenn \@
— sich schwerwiegende Kontraindikationen ergeben, Q\
— sie mit einem fortgesetzt schwerwiegenden Konsum psychotro bstanzen

einhergeht,
g \C)

— wenn die Kommission nach § 8 im Rahmen der Stichprob@&ﬂfung feststellt, dass
die Voraussetzungen des § 3 nicht oder nicht mehr vor{ggen.

(2) Eine vorzeitige Beendigung der Behandlung durch di&‘ztin oder den Arzt kann dann
begrindet sein, wenn die Patientin oder der Patient si;@mderholt und anhaltend nicht an
getroffene Vereinbarungen halt. %

(3) Behandlungsabbriiche sind mit einem erhdhte @féhrdungspotenzial fur die Gesundheit
der Patientin oder des Patienten verbunden, weshalb versucht werden sollte, die Patientinnen
oder Patienten moglichst langfristig in der stitutionsbehandlung zu halten. Vor einer
vorzeitigen Beendigung ist daher zunéch prifen, ob die Non-Adharenz Resultat der zu
behandelnden Suchterkrankung oder k rbider Stérungen ist.

(4) Ein Behandlungsabbruch sollte t allein aus einer akuten Situation heraus erfolgen,
sondern in einem wiederholten& tol3 gegen getroffene Vereinbarungen begriindet sein.
Zuvor mussen moglicher Nutzén und Schaden eines Therapieabbruchs gegeneinander

abgewogen worden sein. rbei ist auch die Situation gegebenenfalls in hauslicher
Gemeinschaft mitIebende@inder zu berucksichtigen.
(5) Sollte ein Beh ngsabbruch dennoch unvermeidbar sein, soll nach geeigneten

Behandlungsalternativen und AnschlussmaRnahmen gesucht werden. Bevor eine Behandlung
gegen den Wil der Patientin oder des Patienten beendet wird, sollten andere
Interventions ichkeiten ausgeschopft worden sein. Hierzu gehdren insbesondere
des Therapiekonzeptes, z. B. durch Dosisanpassungen oder Einbezug einer
len Betreuung, sowie Versuche eines Wechsels der Patientin oder des Patienten
eres ambulantes oder stationares Therapieangebot.

gael bestehender Schwangerschaft sowie im Wochenbett sind Behandlungsabbriiche nach
N

ichkeit zu vermeiden, da in diesen Fallen eine besondere Gefahrdung fir Mutter und Kind

&@ esteht.

Q (7) Kommt es zu einem Abbruch der Behandlung, muss die Patientin oder der Patient Uber die

A\ korperlichen, psychischen und sozialen Folgewirkungen aufgeklart und ihr oder ihm die
Mdglichkeit zu einem geordneten Entzug vom Substitutionsmittel gegeben werden. Dazu
gehort, dass das Absetzen des Substitutionsmittels ausschleichend in vereinbarten Schritten
erfolgt. Méglichst sollte die Uberweisung an eine weiterbehandelnde Arztin, einen
weiterbehandelnden Arzt oder in eine stationdre Entzugsbehandlung erfolgen.”

15. 8 9 wird zu § 8.

16. Der neue § 8 wird wie folgt gedndert:
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a) In Absatz 1 wird das Wort ,,Opiatabhangigkeit* durch das Wort ,Opioidabhangigkeit*
ersetzt und jeweils vor dem Wort , Arzte" die Worter ,Arztinnen oder” eingeftgt.

b) In Absatz 2 werden vor dem Wort ,Vertragsarzten die Worter ,Vertragsarztinnen
oder* eingefugt.

c) In Absatz 3 wird
- in Satz 1 das Wort ,Abs.” durch das Wort ,,Absatz” ersetzt,

- in Satz 3 und 4 jeweils vor dem Wort JArzte* die Worter ,Arztinnen oder* \\>
eingeflgt, @)

- in Satz 4 die Angabe ,8 7“ durch die Angabe ,8 6" ersetzt und nach den W"r@(?
~auf Verlangen der KV* das Wort ,pseudonymisiert* eingefiigt und %

- folgender Satz 5 angefiigt: ,Die patientenbezogenen Dokumenta i@gn sind
dabei nach demselben Verfahren zu pseudonymisieren, das bei der
Ubermittlung an das Substitutionsregister gemaR § 5b Absatz\g BtMVV zur
Anwendung kommt.* $

d) Die Absétze 4 und 5 werden aufgehoben. c‘)Q

e) Die bisherigen Absatze 6, 7 und 8 werden die Absatze 4 d 6.

f) Im neuen Absatz 4 Satz 1 wird das Wort ,Abs.“ dur Qﬁs Wort ,Absatz” und das
Wort ,Richtlinien® durch das Wort ,Richtlinie® t sowie die Angabe ,bis 5*
gestrichen, in Satz 2 wird vor dem W LQualitatsprifung” das Wort
.patientenbezogene” eingefligt. (b,

g) Imneuen Absatz 5 werden &

- In Satz 1 vor den Wértern _,dem substituierenden® die Wérter der
substituierenden Arztin oder* s@é nach dem Komma die Woérter ,sie oder”
eingefiigt und Q’)\.

- inSatz 3 nach dem Wort,, tung” und nach dem Wort ,.kann“ jeweils die Worter
~der Arztin oder" eingefi

17.§ 10 wird zu § 9. (S,\
18. Der neue § 9 wird wie foﬂygeandert:

a) In Nummer 1 i@ie Angabe ,12" durch das Wort ,,zwolf* ersetzt.

b) In Nummer@erden die Worter ,auRerhalb der Leistungspflicht der GKV liegende*
gestrich@

C)

In d ummern 2, 3 und 4 werden jeweils vor dem Wort ,Patienten” die Worter
~Patentinnen oder" eingefugt.

ummer 6 werden vor dem Wort ,Mitarbeiter” jeweils die Worter ,Mitarbeiterinnen

d)
Q(b'oder“ eingeflgt.
1&*@ 11 wird zu § 10.
.\@%. Der neue § 10 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden nach den Angaben ,§ 2 fur“ die Worter ,die substituierende Arztin
oder” eingefigt.

In Absatz 2 Satz 1 werden vor die Worter ,des Arztes* die Worter ,der Arztin,*
eingeflgt, in Satz 3 wird die Angabe ,§ 5 durch die Angabe ,8 5a Absatz 2“ und die
Angabe ,8 10" durch die Angabe ,§ 9" ersetzt.

In Absatz 3 Satz 1 werden vor die Woérter ,einem Arzt* die Worter ,einer Arztin oder*
eingeflgt, in Satz 2 jeweils die Angabe ,8 10“ durch die Angabe ,8 9* ersetzt, vor
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dem Wort ,Arzten* die Worter ,Arztinnen oder* eingefugt und vor dem Wort ,BtMVV*
die Angabe ,8 5" durch die Angabe ,8 5a“ ersetzt.

d) InAbsatz 4 Satz 1 werden vor das Wort ,Arzt* die Worter LArztin oder* eingefligt, in
Satz 2 wird das Wort ,Ein* gestrichen, die Worter ,Eine Arztin oder ein“ vorangestellt
und das Wort ,Opiatabhéngige* wird durch das Wort ,,Opioidabhangige” ersetzt.

e) InAbsatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,8 9 durch die Angabe ,§ 8" ersetzt, in Satz 2
werden vor die Worter ,der Arzt* die Woérter ,die Arztin oder” eingefligt.

&
21. § 12 wird aufgehoben. C\JQ\

)
P
Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundes{@%ger in

Kraft.
&

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetg&& des G-BA unter
www.g-ba.de verdéffentlicht. &Q

Berlin, den 6. September 2018 {\»
6@

PO

Gemeinsamer Bundes @@éhuss

gemal § 91 SGB)V
Der Vorsitzénde

o
e

A\
éfof. Hecken
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