Richtlinie der Bundesarztekammer
zur Durchfuhrung der substitutionsgestutzten
Behandlung Opioidabhangiger

— vom Vorstand der Bundesérztekammer in seiner Sitzung am 27./28. April 2017

verabschiedet —
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Vorbemerkung

1.

Der Bundesérztekammer wurde 2001 mit der Fiinfzehnten Verordnung zur Anderung
betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften (BtMAndV) erstmalig die Moglichkeit einge-
raumt, in Richtlinien den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissen-
schaft fur definierte Bereiche der Substitutionsbehandlung Opioidabhangiger festzu-
stellen. Die ersten ,Richtlinien der Bundesarztekammer zur Durchflihrung der substitu-
tionsgestutzten Behandlung Opiatabhangiger legte sie daraufhin am 22.03.2002 vor,

die zum 19.02.2010 einer umfassenden Uberarbeitung unterzogen wurden.

Die vorliegende Richtlinie knipft an die vorgenannten Richtlinien-Fassungen an. Auf-
grund der Vorgaben der Dritten Verordnung zur Anderung der Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung (BtMVV) stellt sie den allgemein anerkannten Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft insbesondere fiir die Therapieziele der
substitutionsgestutzten Behandlung Opioidabhangiger, die allgemeinen Vorausset-
zungen fir die Einleitung und Fortfihrung einer Substitution sowie die Erstellung eines
Therapiekonzeptes gemal § 5 Abs. 12 BtMVV fest. Letzteres umfasst insbesondere
die Auswahl des Substitutionsmittels, die Bewertung und Kontrolle des Therapiever-
laufs, die Voraussetzungen fir das Verschreiben eines Substitutionsmittels zur eigen-
verantwortlichen Einnahme sowie die Entscheidung Uber die Erforderlichkeit einer
Einbeziehung psychosozialer Betreuungsmafnahmen. Dartiber hinaus werden Anfor-

derungen an die arztliche Dokumentation bestimmt.

Die Richtlinie enthalt zudem Verweise zu einem beigefligten Anhang mit Hinweisen
zur erforderlichen Patientenaufklarung. Diese sind im inhaltlichen Kontext der Richtli-

nie zu sehen, ohne Bestandteil der Richtlinie selber zu sein.



Rechtsgrundlage, Wirkung und Verfahren

1.

Die Bundesarztekammer stellt gemal § 5 Abs. 12 S. 1 BtMVV den allgemein aner-
kannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft flr die Durchflihrung
der substitutionsgestitzten Behandlung Opioidabhangiger in einer Richtlinie fest. De-
ren Inhalt bestimmt sich nach Malgabe der in § 5 Abs. 12 S. 1 BtMVV nicht abschlie-

Rend aufgeflhrten Gegenstande.

Daneben kann die Bundesarztekammer gemal § 5 Abs. 12 S. 2 BtMVV nach dem
allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft weite-
re als die in § 5 Abs. 2 S. 2 BtMVV bezeichneten wesentlichen Ziele der Substitution

in der Richtlinie feststellen.

Darlber hinaus bestimmt sie gemaR § 5 Abs. 12 S. 3 in Verbindung mit § 5 Abs. 11

S. 1 BtMVV auch die Anforderungen an die Dokumentation der Substitution.

Die Einhaltung des allgemein anerkannten Standes der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft wird gemal § 5 Abs. 12 S. 4 BtMVV vermutet, wenn die in der
Richtlinie der Bundesarztekammer getroffenen Feststellungen zu § 5 Abs. 12 S. 1

und 2 BtMVV vom substituierenden Arzt beachtet worden sind.

Sollte im Einzelfall eine medizinische Notwendigkeit fir eine Abweichung von der
Richtlinie bestehen, so muss hierfir eine fundierte Begriindung dokumentiert oder
eine fundiert begriindende Zweitmeinung eingeholt und dokumentiert werden. Die
Hinzuziehung einer begriindeten Zweitmeinung kann auch tber die Beratungskom-

mission der zustandigen Arztekammer erfolgen.

Die Richtlinie wurde im Rahmen eines strukturierten Konsultationsverfahrens von den
Landesarztekammern und relevanten in der Suchthilfe tatigen Spitzen- und Fachver-
banden diskutiert. Die Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaf}
§ 5 Abs. 13 BtMVV wurde in die Beratungen und die Entscheidung mit einbezogen.
Die Genehmigung durch das Bundesministerium fir Gesundheit gemaR § 5 Abs. 14
i.V. mit § 18 Abs. 1 BtMVV wurde am xx.xx.2017 erteilt.

Diese Richtlinie entspricht dem allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft vom xx.xx.2017 und basiert auf den zu diesem Zeitpunkt

geltenden rechtlichen Bestimmungen.



Anwendungsbereich und Verhiltnis zu anderen Rechtsnormen

1. Bei der substitutionsgestitzten Behandlung der Opioidabhangigkeit sind die Regelun-
gen des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG), der Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung (BtMVV) und des Arzneimittelgesetzes (AMG) zu beach-
ten. Bezlglich bestehender Dokumentationspflichten wird auf Kapitel 7 der Richtlinie
verwiesen. Ausfuihrungen zu den Anforderungen an die im Rahmen der substitutions-
gestutzten Behandlung Opioidabhangiger erforderliche Patientenaufklarung befinden

sich im Anhang der Richtlinie.

2. Diese Richtlinie gilt unter Beachtung des arztlichen Berufsrechtes fir alle Arzte, die
eine solche Behandlung durchfiihren. Ein Verstol? gegen diese Richtlinie kann Gber
die straf- oder ordnungsrechtlichen Folgen gemaR §§ 16, 17 BtMVV, §§ 29 Abs. 1 S. 1
Nr. 6, 13 Abs. 1 BtMG hinaus eine berufsrechtliche Priifung nach sich ziehen. Dartber

hinaus kénnen haftungsrechtliche Konsequenzen in Betracht kommen.

3. Soweit die substitutionsgestutzte Behandlung Opioidabhangiger als Leistung der ge-
setzlichen Krankenversicherung gewahrt wird, sind dartber hinaus die Vorschriften
des SGB V und die entsprechenden Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschus-

ses zu beachten.



1. Therapieziele

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Opioidabhangigkeit ist eine schwere chronische Krankheit. Sie bedarf in der Regel
einer lebenslangen Behandlung, bei der kérperliche, psychische und soziale Aspekte
gleichermalen zu berticksichtigen sind. Die substitutionsgestitzte Behandlung ist
eine wissenschaftlich gut evaluierte Therapieform und stellt fir die Mehrheit der Pati-

enten die Therapie der Wahl dar.
Ziele der substitutionsgestutzten Behandlung sind:
e Sicherstellung des Uberlebens,
o Stabilisierung und Besserung des Gesundheitszustandes,

o Unterstitzung der Behandlung somatischer und psychischer Begleiterkran-

kungen,
¢ Reduktion riskanter Applikationsformen von Opioiden,
¢ Reduktion des Konsums unerlaubt erworbener oder erlangter Opioide,
¢ Reduktion des Gebrauchs weiterer Suchtmittel,
e Abstinenz von unerlaubt erworbenen oder erlangten Opioiden,

o Verringerung der durch die Opioidabhangigkeit bedingten Risiken wahrend ei-

ner Schwangerschaft sowie wahrend und nach der Geburt,
o Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat,
¢ Reduktion der Straffalligkeit,
e Teilhabe am Leben in der Gesellschaft und am Arbeitsleben.

Ob und in welchem Zeitrahmen diese Ziele auch jeweils einzeln erreicht werden kén-
nen, hangt wesentlich von der individuellen Situation des Opioidabhangigen ab. Die
aufgeflihrten Ziele sind nicht konsekutiv zu verstehen. Nach Erreichung und Stabili-
sierung von Therapiezielen soll der Patient auf weitere, realistischerweise erreichbare
Therapieziele angesprochen, flr diese motiviert und unterstiitzende Begleitmalinah-

men vereinbart werden.

Im Rahmen eines zielorientierten motivierenden Gespréachs soll — entsprechend der
Vorgaben der BtMVV § 5 Abs. 2 S. 1 — auch eine Opioidabstinenz thematisiert und

entsprechend dokumentiert werden.



2. Allgemeine Voraussetzungen fiir die Einleitung und Fortfiihrung einer substituti-

onsgestiitzten Behandlung

1. Voraussetzung fir die Einleitung und Fortflihrung einer substitutionsgestitzten Be-
handlung ist gemaR § 5 Abs. 1 S. 2 BtMVV eine Opioidabhangigkeit, die Folge eines
Missbrauchs von erlaubt erworbenen oder von unerlaubt erworbenen oder erlangten
Opioiden ist. Fur ihre Feststellung ist die International Classification of Diseases (ICD)

in der jeweils geltenden Fassung mal3gebend.

2. Furdie Entscheidung, ob eine Substitutionsbehandlung indiziert ist, ist der Nutzen
einer Substitutionsbehandlung gegenuber den Gefahren eines unkontrollierten Dro-

genkonsums abzuwagen.

3. In begrindeten Fallen kann eine Substitutionsbehandlung auch bei derzeit nicht kon-
sumierenden opioidabhangigen Patienten — z. B. Inhaftierte mit hohem Rickfall- und

Mortalitatsrisiko — eingeleitet werden.

4. Bei schweren Verlaufen kann eine Behandlung mit Diamorphin indiziert sein. Hierflr

gelten die besonderen Voraussetzungen nach § 5a Abs. 1-4 BtMVV.

5. Fur die individuelle Indikationsstellung und Einleitung einer substitutionsgestitzten

Behandlung sind die Besonderheiten des Patienten zu berucksichtigen.

6. Besondere Sorgfalt bei der Indikationsstellung ist bei Jugendlichen und Heranwach-
senden sowie bei erst kiirzer abhangigen Patienten geboten und in der Behand-
lungsdokumentation zu begrinden. Eine psychosoziale Betreuung sollte bei dieser

Zielgruppe regelhaft mit einbezogen werden.

7. Wahrend und nach der Schwangerschaft opioidabhangiger Patientinnen ist die Sub-
stitutionstherapie die Behandlung der Wahl, um Risiken flir Mutter und Kind zeitnah
zu vermindern und adaquate medizinische und soziale HilfemalRnahmen einzuleiten

(z. B. Einbezug eines Perinatalzentrums).

8. Bei einer Substitutionsbehandlung missen relevante Vorerkrankungen des Patienten
anamnestisch erhoben, beachtet und ggf. weiter abgeklart sowie mogliche Therapie-

alternativen besprochen werden.

9. Bei einem Ubergang von einer ambulant durchgefiihrten Substitutionsbehandlung in
eine Krankenhausbehandlung, RehabilitationsmalRnahme, Inhaftierung oder andere
Form einer stationaren Unterbringung und umgekehrt soll die Kontinuitat der Behand-

lung durch die Ubernehmende Institution sichergestellt werden.



10. Im Rahmen der Substitutionsbehandlung sind spezifische Dokumentationsanforde-
rungen zu bericksichtigen, die in Kapitel 7 dieser Richtlinie aufgefihrt sind. Ergan-
zend sind Ausflhrungen zu den spezifischen Anforderungen an die Patientenaufkla-
rung dem Anhang zu entnehmen. Daneben sind auch die allgemeinen Anforderungen

an die Einwilligung in die medizinische Behandlung zu beachten.



3. Therapiekonzept

1.

3.1.

10.

11.

Eine Opioidabhangigkeit wird in der Regel von psychischen und somatischen Erkran-

kungen sowie psychosozialen Problemlagen begleitet.

Um der Vielfaltigkeit der mit der Erkrankung einhergehenden medizinischen, psychiat-
rischen und psychosozialen Problemlagen gerecht zu werden, ist die substitutionsge-
stltzte Behandlung in ein umfassendes individuelles Therapiekonzept einzubinden,

das im Verlauf der Behandlung einer stéandigen Uberpriifung und Anpassung bedarf.

Abklarung der Indikation und des Therapiekonzeptes

Die Indikationsstellung fiir eine substitutionsgestitzte Behandlung umfasst die Abkla-
rung des Vorliegens einer Opioidabhangigkeit gemaR Kapitel 2 Satz 1, die Bertick-
sichtigung im Einzelfall vorliegender Kontraindikationen sowie die jeweils individuelle

Situation des Patienten.

Insbesondere sind folgende arztliche MalRnahmen bei Einleitung und wahrend einer

Substitutionsbehandlung erforderlich:

e grundliche Erhebung der Vorgeschichte des Patienten, insbesondere hinsicht-

lich des Drogenkonsums sowie assoziierter Begleit- und Folgeerkrankungen,
e eingehende Untersuchung des Patienten,

e ggf. Austausch mit Vorbehandlern (nach entsprechender Schweigepflichtsent-

bindung),
e Durchfiihrung eines Drogenscreenings,
e Feststellung der Opioidabhangigkeit und Indikationsstellung,

e die Abklarung weiterer substanzbedingter und komorbider psychischer St6-

rungen — inklusive bestehender Medikation,

e die Abklarung begleitender somatischer Erkrankungen, insbesondere kardia-

ler, hepatologischer, pneumologischer und infektiéser Erkrankungen,
e Abklarung einer evtl. bestehenden Schwangerschaft,

e die Abklarung der aktuellen Lebenssituation und ggf. vorliegender psychoso-
zialer Belastungen unter Hinzuziehung der ggf. vorhandenen psychosozialen

Betreuung.



3.2

1.

3.3.

Festlegung patientenbezogener Therapieziele

Abhangig von der Indikationsstellung sind im Rahmen des Therapiekonzeptes die im
Kapitel 1 aufgeflihrten Therapieziele zu identifizieren und mit dem Patienten abzu-

stimmen.

Hierzu gehdéren neben der Uberlebenssicherung und der Behandlung der Opioid-

abhangigkeit insbesondere
¢ die Behandlung komorbider psychischer und substanzbedingter Stérungen,
o die Behandlung begleitender somatischer Erkrankungen,
¢ die Vermittlung in bedarfsgerechte psychosoziale Betreuungsmallnahmen.

Die Ziele sind im Verlauf der Behandlung zu Gberprtfen, ggf. neu zu bewerten und

entsprechend anzupassen.

Auswahl und Einstellung des Substitutionsmittels

Zur Substitution durfen nur die in § 5 Abs. 6 i.V. mit § 2 BtMVV genannten Substituti-
onsmittel eingesetzt werden. Diese haben unterschiedliche Wirkungs- und Nebenwir-
kungsprofile, die zu beachten und unter Bertcksichtigung der individuellen Patienten-
situation in ein umfassendes Therapiekonzept einzupassen sind. Bei gleichwertigen

Substitutionsmitteln soll die Patientenpraferenz Berlicksichtigung finden, da hierdurch

die Behandlungsadharenz verbessert werden kann.

Die Einstellung auf die erforderliche Dosis des jeweiligen Substituts muss mit beson-
derer Sorgfalt erfolgen. Einstiegsdosis und Dosisfindung sind so zu wahlen, dass
auch bei nicht bestehender Opioidtoleranz eine Uberdosierung vermieden wird. In

besonders schwierigen Einzelfallen sollte die Dosisfindung stationar erfolgen.

Bei einer Substitutionsbehandlung auf der Grundlage von ICD F11.21 — derzeit absti-
nent, aber in beschitzter Umgebung — ist wegen des unklaren Toleranzstatus beson-

dere Vorsicht geboten.

Ein die Substitution gefahrdender Gebrauch weiterer psychotroper Stoffe einschlief3-
lich Alkohol muss bei Einleitung sowie wahrend der Substitution hinsichtlich mdglicher

Risiken bericksichtigt und ggf. begleitend behandelt werden.

Bei einer Substitution mit Diamorphin sind die spezifischen gesetzlichen Anforderun-

gen gemal § 5a BtMVV zu beachten.



3.4. Einbeziehung psychosozialer und weiterer BetreuungsmafRnahmen

1.

Eine psychosoziale Betreuung sowie psychiatrische oder psychotherapeutische Be-
handlung kénnen die Behandlungsergebnisse verbessern. Eine psychosoziale Be-

treuung soll dem Patienten regelhaft empfohlen werden.

Auswahl, Art und Umfang der MaRnahmen richten sich nach der individuellen Situati-
on und dem Krankheitsverlauf des Patienten. Dies erfordert die Einbeziehung weiterer

Einrichtungen und Professionen.

Psychosoziale Betreuung sowie weitere arztliche und psychotherapeutische Behand-

lungen sollen vom substituierenden Arzt koordiniert werden.

Fir eine diamorphingestitzte Substitutionsbehandlung gelten die Regelungen zur
psychosozialen Betreuung gemaf § 5a Abs. 3 S. 2 BtMVV.
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4. Bewertung des Therapieverlaufs einschlieBlich der Durchfiihrung von Kontrollen

1.

©

Die Bewertung des Therapieverlaufs orientiert sich an den mit dem Patienten verein-

barten Therapiezielen.

Die Kontaktdichte soll dem Behandlungsverlauf angepasst werden. Sie sollte wahrend
der Eindosierungsphase engmaschiger gesetzt werden. Bei stabilem Verlauf kénnen
gréRere Intervalle gewahlt werden, die in instabilen Behandlungsphasen ggf. wieder

zu verkurzen sind.

Der substituierende Arzt muss sich im gesamten Behandlungsverlauf anhand des
klinischen Eindrucks und ggf. unter Hinzuziehung laborchemischer Parameter ein Bild
davon machen, ob der Patient das Substitut in der verordneten Weise einnimmt sowie
ob und in welchem Umfang ein Konsum anderer psychotroper Substanzen einschliel3-
lich Alkohol besteht.

Hat der Patient akut andere psychotrope Stoffe konsumiert, die in Kombination mit
dem Substitut zu einer gesundheitlichen Gefahrdung flihren kénnen, ist das Substitut
in angepasster Dosierung zu verabreichen oder ggf. von einer Verabreichung voll-

standig abzusehen.

Bei dem Konsum weiterer psychotroper Substanzen sollte zunachst die Ursache eru-
iert und nach Mdglichkeiten ihrer Beseitigung gesucht werden. Dabei sollen insbeson-

dere folgende Griinde bericksichtigt werden:
¢ eine erfolgte Destabilisierung der individuellen Lebenssituation,
¢ eine inadaquate Dosierung oder Wahl des Substitutionsmittels,

e eine komorbide somatische oder psychische Erkrankung, inklusive einer weite-

ren substanzgebundenen Abhangigkeit.

Die Ergebnisse der sich daraus ergebenden Uberlegungen sollen in das Therapie-
konzept einbezogen werden. Hierbei empfiehlt sich eine Zusammenarbeit mit den an

der Behandlung bzw. Betreuung beteiligten Berufsgruppen.
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4.1. Voraussetzungen und Feststellungen fiir das Verschreiben des Substitutions-

mittels zur eigenverantwortlichen Einnahme (,,Take-home-Verschreibung®)

Eine Take-home-Verschreibung ist eine Verschreibung des Substitutionsmittels zur
eigenverantwortlichen Einnahme. Sie ist mit einer Ausgabe des Rezeptes an den Pa-
tienten im Rahmen einer persdnlichen Konsultation verbunden. Eine Mitgabe von
Substitutionsmedikamenten aus dem Praxisbestand ist hingegen strafbar (siehe § 13
i.V. mit § 29 BtMG). Eine Ausnahme sieht die BtMVV lediglich fir die in § 5 Abs. 7

S. 2 genannten Voraussetzungen vor (Substitution mit Codein oder Dihydrocodein).

§ 5 Abs. 8 und 9 BtMVV erlauben in ausgewiesenen Fallen eine Verschreibung des
Substitutionsmittels zur eigenverantwortlichen Einnahme. Wegen des Missbrauchsri-
sikos obliegt dem behandelnden Arzt bei Take-home-Verschreibungen eine besonde-
re Verantwortung. Diese umfasst auch eine Abklarung moglicher Gefahrdungen des

Patienten sowie Dritter, z. B. im Haushalt lebender Kinder.

In der Regel sollte eine Take-home-Verschreibung zunachst fur kurze Zeitrdume er-
folgen. Die Verschreibung unterliegt der Entscheidung und Verantwortung des be-

handelnden Arztes, ein Anspruch auf sie besteht seitens des Patienten nicht.

Die Einschatzung zur Take-home-Verschreibung ist fortlaufend gemaf den nachfol-
genden Anforderungen und Feststellungen des allgemein anerkannten Standes der

Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft zu tberprifen.

Fir eine Take-home-Verschreibung sind die in Kapitel 7 aufgefiihrten besonderen
Dokumentationspflichten sowie die im Anhang aufgefiihrten besonderen Aufklarungs-

pflichten zu bertcksichtigen.
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4.1.1. ,,Zwei-Tage-Regelung“ zur Take-home-Verschreibung (gemaR § 5 Abs. 8 BtMVV)

N

Grundsaétzlich ist dem Patienten das vom Arzt verschriebene Substitutionsmittel zum
unmittelbaren Verbrauch zu tberlassen (§ 5 Abs. 7 BIMVV).

2. Das Substitutionsmittel darf davon abweichend zur eigenverantwortlichen Einnahme
3. e in der fir bis zu zwei aufeinanderfolgende Tage bendtigten Menge oder

4. ¢ in der Menge, die benétigt wird fur die Wochenendtage Samstag und Sonntag
und fir dem Wochenende vorangehende oder folgende Feiertage, auch ein-
schliel3lich eines dazwischen liegenden Werktages, hochstens jedoch in der

fur funf Tage bendtigten Menge

5. unter den folgenden rechtlichen Voraussetzungen verschrieben werden (§ 5 Abs. 8
S. 1 BtMVV):

6. o die Kontinuitat der Substitutionsbehandlung des Patienten kann nicht ander-

weitig gewahrleistet werden,
7. e der Verlauf der Behandlung lasst dies zu,

8. ¢ Risiken der Selbst- oder Fremdgefahrdung sind soweit wie moglich ausge-

schlossen und

9. e die Sicherheit und Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs werden nicht be-

eintrachtigt.

10. Gemal § 5 Abs. 8 S. 3 BtMVV darf der substituierende Arzt dem Patienten innerhalb
einer Kalenderwoche nicht mehr als eine Verschreibung aushandigen. Die Risiken
einer Verschreibung fur den Patienten oder Dritte, wie z. B. im Haushalt mitlebende
Kinder, sind gegenuber einer andernfalls in diesem Zeitraum nicht erfolgenden Substi-

tutionsbehandlung abzuwagen.
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4.1.2. ,,Sieben-Tage-Regelung“ zur Take-home-Verschreibung (gemaR § 5 Abs. 9

10.

11.

12.

13.

BtMVV)

Ist eine Uberlassung des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch nach § 5
Abs. 7 BtMVV nicht mehr erforderlich, darf dem Patienten das Substitutionsmittel im

Rahmen einer personlichen Konsultation zur eigenverantwortlichen Einnahme

e grundsatzlich fir einen Zeitraum bis zu sieben Tagen (§ 5 Abs. 9S. 1 Nr. 1
BtMVV) oder

¢ in begrindeten Einzelfallen in der flr bis zu 30 Tage benétigten Menge (§ 5
Abs. 9 S. 1 Nr. 2 BtMVV)

unter den nachfolgend aufgefiihrten Feststellungen verschrieben werden (§ 5 Abs. 9
BtMVV):

Eine Verschreibung des Substitutionsmittels zur eigenverantwortlichen Einnahme fur
einen Zeitraum bis zu sieben Tagen kann dann erfolgen, wenn der Patient sich in ei-
ner stabilen Substitutionsbehandlung befindet. Zur Bewertung des Einzelfalls soll der

Arzt folgende Kriterien heranziehen:
e regelmalige Wahrnehmung der erforderlichen Arztkontakte,
¢ die Einstellung auf das Substitutionsmittel ist abgeschlossen,

e der bisherige Verlauf der Behandlung hat zu einer klinischen Stabilisierung des

Patienten geflihrt,

¢ Risiken einer Selbst- und Fremdgefahrdung, insbesondere fir ggf. im Haushalt

mitlebende Kinder, sind soweit wie moglich ausgeschlossen,

e der Patient konsumiert stabil keine weiteren Substanzen, die zusammen mit
der Einnahme des Substitutionsmittels zu einer schwerwiegenden gesundheit-

lichen Gefahrdung flihren kénnen,
e der Patient verstoRt nicht gegen getroffene Vereinbarungen,
e eine psychosoziale Stabilisierung ist erfolgt.

Im Rahmen der Take-home-Verschreibung nach § 5 Abs. 9 S. 1 Nr. 1 BtMVV soll der
Arzt aus medizinischer Sicht in der Regel einmal pro Woche persdnlichen Kontakt mit
dem Patienten haben und bei Bedarf eine klinische Untersuchung sowie eine geeig-
nete Kontrolle komorbiden Substanzgebrauchs durchflihren, um den Behandlungsver-
lauf angemessen beurteilen und ggf. darauf reagieren zu kénnen. Einmal die Woche

soll auch eine kontrollierte Einnahme des Substitutionsmittels stattfinden.
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4.1.3. Begriindete Einzelfille fiir eine liber sieben Tage hinausgehende

Take-home-Verschreibung

1. Eine Verschreibung des Substitutionsmittels zur eigenverantwortlichen Einnahme
kann in begriindeten Einzelfallen auf einen Zeitraum bis zu 30 Tagen (§ 5 Abs. 9 S. 1
Nr. 2 BtMVV) ausgedehnt werden. Fir diese Beurteilung sind ebenfalls die im vorhe-

rigen Absatz (4.1.2.) angeflihrten Kriterien heranzuziehen.

2. Die medizinische wie psychosoziale Stabilitdt des Patienten sind hierbei von besonde-

rer Bedeutung.

3. Ein Einzelfall kann durch einen medizinischen oder anderen Sachverhalt begriindet
sein (§ 5 Abs. 9 S. 2 BtIMVV).

4. Ein medizinischer Sachverhalt kann fir den Zeitraum vorliegen, in dem bei einem
schwerwiegend erkrankten, immobilen Patienten voribergehend eine medizinische

Versorgung nicht sichergestellt ist.

5. GemalR § 5 Abs. 9 S. 3 BtMVV liegt ein durch einen anderen Sachverhalt begrindeter
Einzelfall vor, wenn der Patient aus wichtigen Griinden seiner Teilhabe am gesell-
schaftlichen Leben oder aus wichtigen Griinden seiner Erwerbstatigkeit darauf ange-

wiesen ist, eine entsprechende Verschreibung zu erhalten.

6. Der Patient hat diese Sachverhalte glaubhaft zu machen (§ 5 Abs. 9 S. 4 BtMVV).
Hierfir werden in der Verordnungsbegriindung exemplarisch geeignete Unterlagen
wie Nachweise Uber ein dauerhaftes Beschaftigungsverhaltnis mit Arbeitszeiten, die
ein in der Regel tagliches Aufsuchen der Arztpraxis nicht ermoglichen, oder Gber ei-
nen auswartigen Arbeitseinsatz sowie Nachweise Uber Urlaubsreisen oder personli-
che oder gesellschaftliche Verpflichtungen genannt. Eine Ermittlungsverpflichtung fir
den Arzt besteht nicht. Vorhandene Erkenntnisse, die geeignet sind, die Glaubwtirdig-
keit der Angaben des Patienten zu erschuttern, missen sorgfaltig in die Entscheidung

einbezogen werden.

7. Es sind die Vorgaben flr eine Verordnung des Substituts gemal § 5 Abs. 9 S. 6-8
BtMVV zu beachten.
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4.2. Beendigung und Abbruch der substitutionsgestiitzten Behandlung

1.

10.

11.

12.

Eine regulare Beendigung der Substitution kann in Abstimmung zwischen Arzt und
Patient erfolgen, wenn sie nicht mehr erforderlich oder seitens des Patienten nicht
mehr gewlinscht ist.

Eine Substitutionstherapie soll vorzeitig beendet werden, wenn
e sich schwerwiegende Kontraindikationen ergeben,

¢ sie mit einem fortgesetzt schwerwiegenden Konsum psychotroper Substanzen
einhergenht.

Eine vorzeitige Beendigung der Behandlung durch den Arzt kann dann begriindet
sein, wenn der Patient sich wiederholt und anhaltend nicht an getroffene Vereinba-
rungen halt.

Behandlungsabbriiche sind mit einem erhdhten Gefahrdungspotenzial fir die Ge-
sundheit des Patienten verbunden, weshalb versucht werden sollte, Patienten mog-
lichst langfristig in Substitutionsbehandlung zu halten.

Vor einer vorzeitigen Beendigung ist daher zunachst zu prifen, ob die Non-Adharenz
Resultat der zu behandelnden Suchterkrankung oder komorbider Stérungen ist.

Sollte ein Behandlungsabbruch dennoch unvermeidbar sein, soll nach geeigneten
Behandlungsalternativen und Anschlussmalinahmen gesucht werden.

Bevor eine Behandlung gegen den Willen des Patienten beendet wird, sollten andere
Interventionsmoglichkeiten ausgeschopft worden sein. Hierzu gehéren inshesondere
Optimierungen des Therapiekonzeptes, z. B. durch Dosisanpassungen oder Einbezug
einer psychosozialen Betreuung, sowie Versuche eines Wechsels des Patienten in
ein anderes ambulantes oder stationares Therapieangebot.

Ein Therapieabbruch sollte nicht allein aus einer akuten Situation heraus erfolgen,
sondern in einem wiederholten Verstol gegen getroffene Vereinbarungen begrindet
sein. Zuvor miussen maoglicher Nutzen und Schaden eines Therapieabbruchs gegen-
einander abgewogen worden sein. Hierbei ist auch die Situation ggf. in hauslicher
Gemeinschaft mitlebender Kinder zu bericksichtigen.

Bei vorliegender Schwangerschaft sind Behandlungsabbriche nach Méglichkeit zu
vermeiden, da in diesen Fallen eine besondere Gefahrdung fir das ungeborene Le-
ben besteht.

Kommt es zu einem Abbruch der Behandlung, muss der Patient tber die kdrperlichen,
psychischen und sozialen Folgewirkungen aufgeklart und ihm die Méglichkeit zu ei-
nem geordneten Entzug vom Substitutionsmittel gegeben werden. Dazu gehort, dass
das Absetzen des Substitutionsmittels ausschleichend in vereinbarten Schritten er-
folgt. Mdglichst sollte die Uberweisung an einen weiterbehandelnden Arzt oder in eine
stationare Entzugsbehandlung erfolgen.
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5. Einbeziehung externer Einrichtungen in die Substitutionsbehandlung

1.

§ 5 Abs. 10 BtMVV bestimmt den berechtigten Personenkreis und die zugelassenen
Einrichtungen, in denen auf Veranlassung des substituierenden Arztes eine Uberlas-

sung des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch erfolgen darf.

Der substituierende Arzt, der in der Einrichtung nicht selber tatig ist, hat mit der jewei-
ligen Einrichtung eine Vereinbarung zu treffen. In dieser muss mindestens eine in der
Einrichtung fur die Substitution verantwortliche Person benannt werden. Dartber hin-
aus muss in der Vereinbarung auch festgelegt werden, wie vom substituierenden Arzt
sichergestellt wird, dass das fiir das Uberlassen des Substitutionsmittels zum unmit-

telbaren Verbrauch eingesetzte Personal fachlich eingewiesen wird und wie erforder-

liche Kontrollen durch den substituierenden Arzt durchgefuhrt werden.

Unbenommen hiervon besteht die Mdglichkeit einer konsiliarischen Substitution
durch einen in der Einrichtung tatigen Arzt gemaR § 5 Abs. 4 BtMVV.

6. Qualifikation des behandelnden Arztes

1.

Die Durchfuihrung der substitutionsgesttitzten Behandlung Opioidabhangiger darf
grundsétzlich nur von solchen Arzten (ibernommen werden, die die Mindestanforde-
rungen an eine suchttherapeutische Qualifikation erfillen, die von den Arztekammern

festgelegt werden.

Ausnahmen bestehen fir eine konsiliarisch durchgeflihrte Substitution gemaf § 5
Abs. 4 BtMVV sowie fir einen Vertretungsfall gemai § 5 Abs. 5 BtMVV.

Fur die diamorphingestitzte Substitutionsbehandlung sind zusatzliche Qualifikations-
anforderungen gemaR den Regelungen der zustandigen Arztekammer zu beriicksich-

tigen.

Der Arzt informiert sich gemaf seiner berufsrechtlichen Fortbildungspflicht durch ge-
eignete Fortbildungen Uber die aktuellen medizinischen Entwicklungen der Suchtme-

dizin.

Bei Fragen zur Diagnostik oder Behandlung kann die Beratungskommission der zu-

standigen Arztekammer konsiliarisch hinzugezogen werden.
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7.

10.

11.

Dokumentationsanforderungen im Rahmen einer substitutionsgestiitzten

Behandlung

Gemal § 5 Abs. 11 BtMVV hat der substituierende Arzt die Erflillung seiner Verpflich-
tungen nach den Absatzen 1 bis 10 des § 5 BtMVV sowie nach § 5a Abs. 1 bis 4 und
§ 5b Abs. 2 und 4 BtMVV gemal} den Anforderungen der Bundesarztekammer zu
dokumentieren. § 5 Abs. 12 S. 3 BtMVV bestimmt, dass die Bundesarztekammer An-
forderungen an die Dokumentation der Substitution nach § 5 Abs. 11 S. 1 BtMVV in
dieser Richtlinie zu bestimmen hat. Die Dokumentation ist auf Verlangen der zustan-
digen Landesbehdrde zur Einsicht und Auswertung vorzulegen oder einzusenden (§ 5
Abs. 11 S. 2 BtMVV).

Neben den Regelungen in § 5 Abs. 11 und Abs. 12 BtMVV ergibt sich eine Dokumen-
tationspflicht aus dem bestehenden Berufsrecht (vgl. § 10 MBO-A) und aus § 630f
des Birgerlichen Gesetzbuches (BGB).

Aufgrund der besonderen Anforderungen an die substitutionsgestitzte Behandlung
Opioidabhangiger sind bei der Dokumentation gemaf § 5 Abs. 12 S. 3 BtMVV insbe-

sondere die folgenden Aspekte zu beachten:

a) Vor und bei Einleitung einer Substitutionsbehandlung sind insbesondere zu

dokumentieren:

e Opioidabhangigkeit des Patienten gemaR § 5 Abs. 1 BtMVV und Indikations-

stellung,

e Vorgeschichte des Patienten hinsichtlich der Entwicklung und zeitlichen Mani-

festierung seiner Abhangigkeitserkrankung,
e eingehende Untersuchung des Patienten,

o ggf. Austausch mit Vorbehandlern tber die Abhangigkeitserkrankung, Be-
gleiterkrankungen und BegleitmalRnahmen sowie das verschriebene Substitut

und die Dosierung,
o ggdf. erfolgte Schweigepflichtsentbindungen,
e Durchfihrung und Ergebnisse von Drogenscreenings,

e Abklarung komorbider psychischer und substanzbedingter Stérungen inklusive
Medikation,



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

20.

Abklarung begleitender somatischer Erkrankungen und relevanter Vorerkran-

kungen,
Abklarung einer evtl. bestehenden Schwangerschaft,

Abklarung der aktuellen Lebenssituation und ggf. vorliegender psychosozialer

Belastungen und eines entsprechenden Betreuungsbedarfs,
durchgeflihrte Empfehlung einer psychosozialen Betreuung,

verschriebenes Substitutionsmittel gemaR § 5 Abs. 6 BtMVV sowie weiterer

verschriebener Medikamente,

eine ausnahmsweise und zu begriindende Verschreibung einer Zubereitung
von Codein oder Dihydrocodein gemafR § 5 Abs. 6 S. 1 Nr. 3 BtMVV,

Dosierung des verschriebenen Substitutionsmittels,
Einnahme unter Sicht — ggf. Ausnahmen gemaR § 5 Abs. 7 S. 2 BtMVV.

Im Rahmen der Erstellung des Therapiekonzeptes und behandlungsbegleitend

erforderliche Dokumentationen:

durchgeflihrte Ansprache méglicher und erreichbarer Therapieziele — ein-

schlieBlich der Opioidabstinenz,

Festlegung individueller Therapieziele, Zielerreichungen und Zielanpassungen

im Therapieverlauf,
Termine und Ergebnisse der begleitenden Patientenkontakte und Kontrollen,
Anderungen der Dosis und des Substituts.

Hinsichtlich einer eigenverantwortlichen Einnahme des Substituts (Take-home-

Verschreibung) sind zu dokumentieren:

Voraussetzungen und Griinde fir eine Take-home-Verschreibung (Bertcksich-

tigung der klinischen Stabilitat und Patientencompliance),
ggf. erfolgte Absprache mit der psychosozialen Betreuungsstelle,
in hauslicher Gemeinschaft mitlebende Kinder,

Aufklarung Uber eine kindersichere Aufbewahrung,
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

wiederholte Aufklarung Uber das Substitutionsmittel und dessen Wirkungen,
Nebenwirkungen und Wechselwirkungen mit anderen psychoaktiven Substan-

zen,

vom Patienten glaubhaft gemachte persdnliche, berufliche oder medizinische
Grinde, die eine Uber sieben Tage hinausgehende Take-home-Verschreibung

erforderlich machen (bis zu 30 Tage),
Begriindung der vorgenommenen Rezeptfraktionierungen und Anderungen,

fortlaufende Uberpriifung der Voraussetzungen, Griinde und Rezeptfraktionie-

rungen.

Erforderliche Dokumentationen bei Beendigung bzw. Abbruch einer Substituti-

onsbehandlung:

Grunde fur eine Beendigung der Behandlung,

versuchte Anpassungen des Behandlungsregimes,

ggf. erfolgte Abklarung einer Sicherstellung der Behandlungskontinuitat,
ggf. erfolgte Weiterleitung an eine nachbetreuende Stelle.

Im Rahmen der Substitution in einer externen Einrichtung sind zu dokumentie-

ren:

Voraussetzungen fiir das Uberlassen eines Substitutionsmittels zum unmittel-
baren Verbrauch in einer externen Einrichtung, wenn dieses nicht durch den

substituierenden Arzt erfolgt (insb. Abschluss einer Vereinbarung),

Erfullung der sich aus mit der Einrichtung abgeschlossenen Vereinbarung er-
gebenden Anforderungen (insb. fachliche Einweisung und durchgefiihrte Kon-

trollen).

Erforderliche Dokumentationen in Bezug auf eine Konsiliar- und Vertretungs-

regelung:

Dokumentation der sich aus einer konsiliarischen Substitution gemaf § 5

Abs. 4 BtMVV ergebenden besonderen Erfordernisse,

Dokumentation der sich aus einer Vertretungsregelung gemal § 5 Abs. 5

BtMVV ergebenden besonderen Erfordernisse (insb. Vertretungszeiten, Be-
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45.

46.

o))

grindung fir eine im Einzelfall vorgenommene Vertretung durch einen nicht
suchtmedizinisch qualifizierten Arzt, Schriftwechsel des Vertreters mit dem ori-

ginar substituierenden Arzt).

Bei einer Behandlung mit Diamorphin geman § 5a Abs. 1-4 BtMVYV sind die

besonderen Dokumentationserfordernisse zu beachten.

Es sind die besonderen Erfordernisse im Rahmen der Meldeverpflichtungen
an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) geman
§ 5b Abs. 2 und 4 BtMVV zu beachten.
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Anhang zur Patientenaufklarung

1.

Im Vorfeld der Durchfiihrung einer Substitutionsbehandlung bedarf es einer ausfihrli-
chen Information und Aufklarung des Patienten, um den spezifischen Anforderungen
dieser Behandlung, insbesondere zur Sicherung des Therapiekonzeptes, gerecht zu
werden. Ausgehend von den nachfolgend dargelegten rechtlichen Voraussetzungen

(1.) erfolgt hier eine Auflistung zu den medizinischen Inhalten der Aufklarung (2.).
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1. Rechtliche Vorgaben fiir die Aufklarung im Rahmen der Substitutionsbehandlung

1.

Allgemein ergeben sich die Aufklarungs- und Informationspflichten aus den Vorschrif-
ten Uber den Behandlungsvertrag (§§ 630a ff. BGB). § 630c Abs. 2 BGB enthalt bspw.
die Verpflichtung, dem Patienten sédmtliche fir die Behandlung wesentlichen Umstan-
de, insbesondere die Diagnose, die voraussichtliche gesundheitliche Entwicklung, die
Therapie und die zu und nach der Therapie zu ergreifenden Malinahmen, zu erlau-
tern. Der Arzt ist ferner gemafR § 630e Abs. 1 BGB verpflichtet, den Patienten Gber
samtliche fir die Patienteneinwilligung wesentlichen Umstande aufzuklaren. Dazu
gehoren insbesondere Art, Umfang, Durchfihrung, zu erwartende Folgen und Risiken
der MalRinahme sowie ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussich-
ten im Hinblick auf die Diagnose oder die Therapie. Es ist auch auf Alternativen zur
Malnahme hinzuweisen, wenn mehrere medizinisch gleichermalen indizierte und
Ubliche Methoden zu wesentlich unterschiedlichen Belastungen, Risiken oder Hei-

lungschancen flhren kénnen.

Weitere Anforderungen an die Aufklarung ergeben sich aus § 630e Abs. 2 S. 1 Nr. 1-3
BGB, wonach die Aufklarung mindlich zu erfolgen hat und erganzend auf Unterlagen
Bezug genommen werden kann, die der Patient in Textform erhalt. Die Aufklarung
muss so rechtzeitig erfolgen, dass die Entscheidung des Patienten Uber die Einwilli-
gung wohluberlegt getroffen werden kann. Sie muss in verstandlicher Form und durch
eine Person erfolgen, die Uber die zur Durchfiihrung der Malinahme notwendige Aus-

bildung verfugt.

Die Aufklarung kann unter den in § 630e Abs. 3 BGB genannten Voraussetzungen
entbehrlich sein. Dies ist zum Beispiel der Fall, wenn der Patient ausdriicklich verzich-
tet. Nach der Rechtsprechung ist die Entbehrlichkeit auch anerkannt, wenn dem Pati-
enten bestimmte Umstande aufgrund der Aufklarung durch den Uberweisenden Arzt
bereits bekannt sind und von ihm ohne erneute Aufklarung in seine Entscheidung

einbezogen werden konnten.

Weitere aufklarungsbezogene Informationspflichten ergeben sich im Kontext der Leis-
tungen der gesetzlichen Krankenversicherung. Diese werden in den Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
der vertragsarztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung)
in der jeweils glltigen Fassung konkretisiert. Die wirtschaftliche Informationspflicht
gemal § 630c Abs. 3 BGB ist insbesondere im Hinblick auf eine mégliche anteilige

oder vollumfangliche Ubernahme von Behandlungskosten zu beachten.
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2. Medizinische Inhalte der Aufklarung

1.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

Im Rahmen der skizzierten rechtlichen Vorgaben ist aus medizinischer Sicht insbe-

sondere Uber folgende Inhalte aufzuklaren:

anzuwendende Substitutionsmittel und mégliche Neben- und Wechselwirkun-
gen,

eventuelle Einschrankungen des Reaktionsvermdgens und der Fahrtlichtigkeit
— einschlieBlich erforderlicher Nachweise,

Organisation der taglichen Vergabe sowie an Wochenenden, Feiertagen und
in Urlaubszeiten,

Einnahme unter Sicht,

Kontrollen auf den Konsum weiterer Substanzen einschlie3lich Alkohol, z. B.
mit Hilfe geeigneter Drogenscreenings und Atemalkoholtests,

Mdglichkeit einer individuell erforderlichen psychosozialen Betreuung und wei-
terer Begleitbehandlungen,

Kriterien fir die Beendigung bzw. einen Abbruch der Behandlung,

Voraussetzungen flr eine Verschreibung zur eigenverantwortlichen Einnahme
(Take-home-Verschreibung),

ggf. einzuholende Schweigepflichtsentbindungen gegeniber weiteren beteilig-
ten Institutionen — bei in hauslicher Gemeinschaft mitlebenden Kindern wird
die Einholung einer Schweigepflichtsentbindung gegentiber dem behandeln-
den Kinder- und Jugendarzt bzw. Hausarzt von Kindern sowie gegenuber dem
Jugendamt empfohlen.

Insbesondere im Hinblick auf eine Take-home-Verschreibung muss der behandelnde

Arzt den Patienten umfassend aufklaren Uber:

den bestimmungsgemafien Gebrauch des Substitutionsmittels sowie tber
dessen Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen mit anderen
psychoaktiven Substanzen,

die Risiken einer eigenméachtigen Dosisanderung,
das Verbot der Uberlassung des Substitutionsmittels an Dritte,

die Gefahren, die von dem Substitutionsmittel fir andere Personen ausgehen
koénnen, besonders die Gefahr flr Kinder und opioidnaive Personen ein-
schlieBlich einer (kinder-)sicheren Lagerung des Substitutionsmittels (sicherer,
fur Kinder nicht erreichbarer Aufbewahrungsort; Sicherheitsverschluss des
Behaltnisses; Aufbewahrung in Einzeldosen mit eindeutiger Beschriftung).
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