Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der

Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung:
Diamorphingestitzte Substitutionsbehandlung Opiatabhéngiger,

Vom 18. Marz 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Marz 2010
beschlossen, die Anlage | Nummer 2 der Richtlinie zu Untérsuchungs- und
Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung.2Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung) in der Fassung vom 17. Jahuar 2006 (BAnz 2006,
S. 1523), zuletzt geadndert am 17. Dezember 2009 (BAnzy2010, S. 870) wie folgt zu

andern:

l. § 2 wird wie folgt geandert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt ned‘gefasst: ,Genehmigungspflicht fur

Arzte und Einrichtungen®

b) Nach S. 1 wird folgender. S.*2 angefugt: ,Fur die Substitution mit

Diamorphin gilt Satz 1 mit der Mal3gabe, dass sich die Befahigung nach
8 5 Abs. 2 Nr. 6 BtMVV auf die Behandlung mit Diamorphin erstrecken
muss und diese aurdurch eine mindestens sechsmonatige Tatigkeit im
Rahmen des Mgadellprojekts ,Heroingestutzte Behandlung
Opiatabhangiger” ersetzt werden kann.” und beide Satze werden zu
Absatz 1.

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angeflgt:

»(2)57 Substitutionen mit Diamorphin dirfen nur in Einrichtungen
durchgeflihrt werden, in denen eine Behandlung nach den
Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleistet ist, denen die zustandige
KV nach diesen Kriterien eine Genehmigung erteilt hat und die von der
zustandigen Landesbehdrde eine Erlaubnis gemalR § 5 Abs. 9b BtMVV

erhalten haben.”

1. § 3 wird wie folgt geandert:
a) Nach Abs. 2 S. 1 wird folgender Satz 2 angeflugt: ,Fur die Substitution

mit Diamorphin gelten zusatzlich die Voraussetzungen nach Absatz
3a.“



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

d)

f)

»(32) Fur die Substitution mit Diamorphin gelten folgende
Voraussetzungen (8 5 Abs. 9a S. 2 Nr. 2 bis 4 BtMVV):

1. Beidem Patienten liegt eine seit mindestens funf Jahren
bestehende Opiatabhéngigkeit, verbunden mit schwerwiegenden
somatischen und psychischen Stérungen bei derzeit tberwiegend
intravendsem Konsum vor.

2. Es liegt ein Nachweis Uber zwei erfolglos beendete Behandlungen
der Opiatabh&ngigkeit vor, davon eine mindestens sechsmonatige
Behandlung gemal3 8§ 5 Abs. 2, 6 und 7 BtMVV einschliefdlich
psychosozialer Betreuungsmal3nahmen.

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

In Abs. 4 Nr. 3 werden nach dem Wort ,die“ die Worter ,einleitende und
begleitende” eingefligt.

Nach Abs. 4 Nr. 5 wird folgende Nummer 6>gingefugt:

,0. bei einer Substitution mit Diamorphin‘wahrend der ersten 6 Monate
der Substitution zwingend MalRnakhmen der psychosozialen
Betreuung. Nach Ablauf der ersten 6 Monate ist die psychosoziale
Betreuung am individuellen-Krankheitsverlauf des Patienten
auszurichten. Ist nach den-ersten 6 Monaten in begriindeten Fallen
keine psychosoziale Betreuung mehr erforderlich, ist dies durch den
Arzt in Zusammenarbeit mit der psychosozialen Beratungsstelle
schriftlich zu bestatigen.”

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

Nach Absatz'5 wird folgender Absatz 6 angeflgt:

»(6) DieSubstitution mit Diamorphin ist nach jeweils spatestens zwei
JahrensBehandlungsdauer daraufhin zu tberprifen, ob die
Voraussetzungen fur die Behandlung noch gegeben sind und ob die
Behandlung fortzusetzen ist. Die Uberpriifung erfolgt durch Einholung
einer Zweitmeinung durch einen Arzt, der die Qualifikation gemafl 8 5
Abs. 2 S. 1 Nr. 6 BtMVV besitzt und der nicht der Einrichtung angehort.
Ergibt diese Uberpriifung, dass die Voraussetzungen fiir die
Behandlung nicht mehr gegeben sind, ist die diamorphingesttitzte
Behandlung zu beenden.”

Nach § 7 Abs. 1 S. 4 wird folgender S. 5 eingefuigt: ,Bei der Substitution mit
Diamorphin ist eine Ausnahme nach Satz 4 wahrend der ersten 6 Monate
unzulassig.”

In 8 8 Nr. 4 wird die Angabe ,ggf.” gestrichen.



V. In 8 9 Abs. 4 wird nach den Woértern ,Substitutionsbehandlung mit* die Angabe
.Diamorphin,” eingeflugt.

VI.  Nach § 9 wird folgender § 10 eingefligt:
»8 10 Anforderungen an Einrichtungen zur Substitution mit Diamorphin

Einrichtungen in denen Substitutionen mit Diamorphin durchgefihrt werden,
haben folgende Voraussetzungen zu erfullen:

1.

Die Substitution mit Diamorphin erfolgt in der Einrichtung dureh’ein
multidisziplinares Team, das von einem arztlichen Teammitglied
verantwortlich geleitet wird. In der Einrichtung ist diebarztliche
substitutionsgestutzte Behandlung Uber einen taglichen Zeitraum
von 12 Stunden sicherzustellen. Hierflr sind Arztstellen in Voll-
oder Teilzeit im Umfang von grundsétzlich 3 Vollzeitstellen und eine
angemessene Anzahl qualifizierter nichtarztlicher Vollzeitstellen
vorzuhalten. Die Mdoglichkeit einer kurzfristigen konsiliarischen
Hinzuziehung facharztlich-psychiatriseher Kompetenz ist
sicherzustellen.

In der Regel soll die auRRerhallk der Leistungspflicht der GKV
liegende psychosoziale Betreuung der Patienten in der
substituierenden Einrichtung::stattfinden. In Ausnahmefallen kann
die psychosoziale Betreudng der Patienten unter Koordination
durch die substituierende_Einrichtung auch im Rahmen einer engen
Kooperation mit entspréchenden externen Institutionen erfolgen.

Zur Gewahrleistung des Behandlungsauftrages verfugt die
Einrichtung zur:-Betreuung der Patienten wenigstens uber drei
separate Raume (insbesondere zur Trennung von Wartebereich,
Ausgabebeteich und Uberwachungsbereich nach erfolgter
Substitution). Des Weiteren stehen in der Einrichtung fir Notfalle
die »onotwendige  Ausstattung  zur  Durchfuhrung  einer
kardiopulmonalen = Reanimation sowie  Pulsoxymetrie  und
Sauerstoffversorgung zur Verfigung.

Soweit in der Einrichtung auch Substitutionen stattfinden, die
ausschlief3lich nicht diamorphingestitzt sind, ist die Substitution
dieser Patienten organisatorisch von der diamorphingestitzten
Substitution zu trennen.

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

Auf Verlangen der KV hat die Einrichtung nachzuweisen, dass alle
arztlichen Mitglieder des multidisziplinaren Teams regelmaRig,
wenigstens zweimal jahrlich, an suchtmedizinischen
Fortbildungsveranstaltungen  teilnehmen, die durch eine
Arztekammer anerkannt sind. An diesen Fortbildungen sollen nach



Maglichkeit auch die nichtarztlichen Mitarbeiter teilnehmen. Alle
Mitarbeiter sind aulRerdem wenigstens einmal jahrlich zu
drogenspezifischen Notfallmal3nahmen (insbesondere
kardiopulmonale Reanimation) und zur Notfallbehandlung von
zerebralen Krampfanfallen zu schulen.”

VII.  Der bisherige 8§ 11 wird gestrichen.
VIIl.  Der bisherige 8 10 wird zum neuen § 11.
IX. § 11 (neu) wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird nach dem Wort ,Arzt* die Angabe: ,und, soweit danach
erforderlich, fur die Einrichtung® eingefugt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa)ln Satz 1 werden nach dem Wort ,Arztés" die Worter ,oder
der Einrichtung” eingefiigt.

bb)Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 angeflugt:
.0em Antrag einer Einrichtthg zur Substitution mit
Diamorphin sind aul3erdem die Erlaubnis der Landesbehdrde
gemal 8§ 5 BtMVV sowie eine Erklarung beizuflgen, dass sie
die Anforderungen geméf? 8 10 dieser Richtlinie vollstandig
erfullt.”

c) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wértern ,Substitution ist* die
Worter ,einem Arzt* eingefugt.

bb) Nachy> Satz 1 wird folgender Satz 2 angeflgt:
.Die Gepehmigung ist einer Einrichtung zur Substitution mit
Diamerphin  zu erteilen, wenn die in 82 genannten
Varaussetzungen an die fachliche Beféahigung den gemaR § 10
Nr” 1 an der Substitution beteiligten Arzten, sowie die
Anforderungen gemal3 8§ 10 erflllt werden und die Erlaubnis der
Landesbehdrde gemal § 5 BtMVV vorliegt.”

dyNach  Absatz 4 wird folgender Absatz 5  angeflugt:
.(5) Die Kassenarztlichen Vereinigungen konnen die zusténdigen
Kommissionen gemal3 89 dieser Richtlinie beauftragen, die
apparativen, raumlichen und organisatorischen Gegebenheiten in der
substituierenden Praxis bzw. Einrichtung daraufhin zu Uberprifen, ob
sie den Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen. Die
Genehmigung zur Substitution in der vertragsarztlichen Versorgung
wird nur erteilt, wenn der Arzt bzw. die Einrichtung im Antrag sein
Einverstandnis zur Durchfiihrung einer solchen Uberpriifung erteilt.*



X. Nach dem § 11 (neu) wird folgender § 12 eingefugt:
.8 12 Ubergangsregelung

Einrichtungen, die am bundesdeutschen Modellprojekt zur heroingestitzten
Behandlung Opiatabhangiger teilgenommen und fortgesetzt bis zum Zeitpunkt
des Inkrafttretens dieser Richtlinie die Substitutionsbehandlung mit
Diamorphin  durchgefiihrt  haben, erhalten im Rahmen  dieser
Ubergangsregelung auf Antrag von den regionalen Kassenarztlichen
Vereinigungen fir 36 Monate ab Inkrafttreten die Genehmigung gemaf>§ 11
Abs. 3 dieser Richtlinie zur Erbringung der Substitutionsbehandiing im
Rahmen der Vertragsarztlichen Versorgung, auch wenn die Anforderungen
des 8 10 nicht vollstandig erfillt werden. Fir Genehmigungen tber 36 Monate
hinaus gelten — wie fir neu hinzukommende Einrichtungen — tineingeschrankt
alle Bestimmungen dieser Richtlinie.”

XI. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nacho>Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die tragenden Griinde werden auf der Internetseiteldes G-BA unter www.g-ba.de
veroffentlicht.

Berlin, den 18. Marz 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman 891 SGB V
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