SYNOPSE

Richtlinien der Bundesarztekammer zur
Durchfiihrung der substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhangiger

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

1. Praambel

Praambel

Die Bundesarztekammer legt hiermit gemaf

§ 5 Abs. 11 Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) auf
Grundlage des allgemein anerkannten Standes der Wissenschaft
Richtlinien zur Durchflihrung der substitutionsgestitzten Behandlung
Opiatabhangiger vor.

Drogenabhangigkeit ist eine behandlungsbedurftige chronische
Krankheit.
Oberstes Ziel der Behandlung ist die Suchtmittelfreiheit.
Die mdglichen Stufen eines umfassenden Therapiekonzeptes sind:
* Sicherung des Uberlebens
= gesundheitliche und soziale Stabilisierung
= berufliche Rehabilitation und soziale Reintegration

= QOpiatfreiheit.

Praambel

Die Bundesarztekammer legt hiermit gemaf

§ 5 Abs. 11 Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) auf
Grundlage des allgemein anerkannten Standes der Wissenschaft
Richtlinien zur Durchflihrung der substitutionsgestitzten Behandlung
Opiatabhangiger vor.

Die substitutionsgestiitzte Behandlung stellt eine wissenschaftlich
evaluierte Therapieform der manifesten Opiatabhangigkeit dar.

Opiatabhangigkeit ist eine behandlungsbedurftige, schwere chronische
Krankheit.

Die Substitution dient

1. ihrer Behandlung mit dem Ziel der schrittweisen
Wiederherstellung der Betaubungsmittelabstinenz einschliellich
der Besserung und Stabilisierung des Gesundheitszustandes,

2. der Unterstltzung der Behandlung einer neben der
Opiatabhangigkeit bestehenden schweren Erkrankung oder

3. der Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigkeit wahrend
einer Schwangerschaft und nach der Geburt.




Das Erreichen dieser Ziele hangt wesentlich von der individuellen
Situation des Opiatabhangigen ab. Die Behandlung verlauft individuell, in
zeitlich unterschiedlich langen Phasen. Die substitutionsgestutzte
Behandlung wird dann eingesetzt, wenn sie im Vergleich zu anderen
Therapiemdglichkeiten die grélkeren Chancen zur Besserung oder
Heilung der Suchterkrankung bietet, auch wenn sie nicht unmittelbar und
zeitnah zur Opiatfreiheit fihrt. Eine qualifizierte substitutionsgestitzte
Behandlung ist dariiber hinaus eine praventive Ma3nahme hinsichtlich
der Verbreitung von Infektionskrankheiten, insbesondere durch HIV- und
Hepatitis-Erreger.

Fortsetzung Praambel:

Ihre Umsetzung bedarf eines umfassenden Therapiekonzeptes. Ziele
und Ebenen der Behandlung sind:
= Sicherung des Uberlebens,
=  Reduktion des Gebrauchs anderer Suchtmittel,
= Gesundheitliche Stabilisierung und Behandlung von
Begleiterkrankungen,
=  Teilhabe am Leben in der Gesellschaft und am Arbeitsleben,
= QOpiatfreiheit.

Das Erreichen dieser Ziele hangt wesentlich von der individuellen
Situation des Opiatabhangigen ab.




1. Geltungsbereich der Richtlinien

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

1. Aufgabe und Geltungsbereich der Richtlinien

Diese Richtlinien stellen den gegenwartigen Stand der medizinischen
Wissenschaft fur die Indikationsstellung, die Durchfiihrung und den
Abschluss der substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhangiger fur
die in der substitutionsgestuitzten Behandlung Opiatabhangiger tatigen
Arzte dar.

Die Regelungen des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG), der
Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) und des
Arzneimittelgesetzes (AMG) sind in jedem Falle zu beachten.

Die Richtlinien gelten unter Beachtung des arztlichen Berufsrechtes fur
alle Arzte, die substitutionsgestitzte Behandlungen Opiatabhangiger
durchfuhren.

Soweit die substitutionsgestitzte Behandlung als Leistung der
Gesetzlichen Krankenversicherung gewahrt wird, sind darlber hinaus
die Vorschriften des SGB V zu beachten.

1. Geltungsbereich der Richtlinien

Bei der substitutionsgestiitzten Behandlung der Opiatabhangigkeit sind
die Regelungen des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG), der
Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) und des
Arzneimittelgesetzes (AMG) zu beachten.

Die Richtlinien gelten unter Beachtung des arztlichen Berufsrechtes fur
alle Arzte', die diese Behandlung durchfiihren.

Soweit die substitutionsgestitzte Behandlung als Leistung der
Gesetzlichen Krankenversicherung gewahrt wird, sind die Vorschriften
des SGB V und die entsprechenden Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses zu beachten.

! Mit den in diesen Richtlinien verwendeten Personen- und Titigkeitsbezeichnungen sind gleichwertig beide Geschlechter gemeint. Zum Zwecke der besseren Lesbarkeit wird jeweils nur

die méannliche Form verwendet.




Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

Beratungskommission

Bei den zustandigen Landesarztekammern kann unter Beteiligung der
jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigungen eine Beratungskommission
eingerichtet werden, der mindestens zwei in der Suchtbehandlung
erfahrene Arzte sowie mindestens ein Vertreter des Drogenhilfesystems
angehdren. Diese Kommission kann zu allen Aspekten und Problemen
der qualifizierten substitutionsgestiitzten Behandlung (z. B.
Indikationsstellung, notwendige BegleitmalRnahmen,
Beigebrauchsprobleme, Indikation zum Abbruch) von substituierenden
Arzten, Patienten, Kostentragern u. a. mit der Bitte um Beratung
angerufen werden.




2. Voraussetzungen der Substitution — Indikation

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

2. Indikation

Nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse kann
eine substitutionsgestitzte Behandlung bei manifester Opiatabhangigkeit
durchgeflihrt werden.

Eine manifeste Opiatabhangigkeit liegt nach internationaler Ubereinkunft

dann vor, wenn drei oder mehr der folgenden Kriterien Gber einen

langeren Zeitraum gleichzeitig vorhanden sind:

1. starker bis GbermaRiger Wunsch, Opiate zu konsumieren

2. verminderte Kontrollfahigkeit bezlglich des Beginns, der Beendigung

und der Menge des Konsums

Nachweis einer Toleranzentwicklung

ein korperliches Entzugssyndrom

fortschreitende Vernachlassigung anderer Vergnigen oder

Interessen zu Gunsten des Substanzkonsums; erhdhter Zeitaufwand,

um die Substanz zu beschaffen

6. anhaltender Substanzkonsum trotz des Nachweises eindeutig
schadlicher Folgen.
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2. Indikation

Indikation fir eine substitutionsgestitzte Behandlung ist die manifeste
Opiatabhangigkeit.

Diese liegt gemal der International Classification of Diseases (ICD)

F11.2 in der jeweils geltenden Fassung dann vor, wenn drei oder mehr

der folgenden Kriterien Uber einen Zeitraum von zwolf Monaten

gleichzeitig vorhanden sind:

1. starker bis GbermaBiger Wunsch, Opiate zu konsumieren

2. verminderte Kontrollfahigkeit bezliglich des Beginns, der Beendigung

und der Menge des Konsums

Nachweis einer Toleranzentwicklung,

ein korperliches Entzugssyndrom

fortschreitende Vernachlassigung anderer Vergntigen oder

Interessen zu Gunsten des Substanzkonsums; erhohter Zeitaufwand,

um die Substanz zu beschaffen

6. anhaltender Substanzkonsum trotz des Nachweises eindeutig
schadlicher Folgen.
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Fir die Einleitung einer Substitutionsbehandlung missen insbesondere
die aufgefiihrten Anzeichen einer korperlichen Abhangigkeit erflllt sein.




Bei Vorliegen einer manifesten Opiatabhangigkeit ist eine
substitutionsgestiitzte Behandlung dann indiziert,

e wenn die Abhangigkeit seit langerer Zeit besteht und

e wenn Abstinenzversuche unter arztlicher Kontrolle keinen Erfolg
erbracht haben und/oder

e wenn eine drogenfreie Therapie derzeit nicht durchgefiihrt werden
kann und/oder

e wenn die substitutionsgestutzte Behandlung im Vergleich mit
anderen Therapiemdoglichkeiten die grof3te Chance zur Heilung oder
Besserung bietet.

Soweit die vorstehenden Voraussetzungen nicht vorliegen, ist eine
substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhangiger ausgeschlossen.

Bei einer erst kirzer als 2 Jahre bestehenden Opiatabhangigkeit ist die
substitutionsgestutzte Behandlung in der Regel nur als
Ubergangsmalnahme anzusehen.

Fortsetzung: 2. Indikation

Bei Vorliegen einer manifesten Opiatabhangigkeit ist eine
substitutionsgestiutzte Behandlung indiziert, wenn diese in Abwagung
aller entscheidungsrelevanten Gesichtspunkte gegeniber primar
abstinenzorientierten Therapieformen die erfolgversprechendere
Behandlung darstellt.

In begriindeten Einzelfallen kann eine Substitutionsbehandlung auch
nach ICD F11.21 (Opiatabhangigkeit, gegenwartig abstinent, aber in
beschitzender Umgebung — wie z. B. Krankenhaus, therapeutische

Gemeinschaft, Gefangnis) eingeleitet werden.

Besondere Sorgfalt bei der Indikationsstellung ist bei jingeren und erst
kurzer abhangigen Patienten geboten. Erweist sich eine
substitutionsgestutzte Behandlung bei diesen Patientengruppen als
indiziert, sollte diese in der Regel nur als Ubergangsmafinahme in
Erwagung gezogen werden.




Es dirfen der Substitution keine medizinisch allgemein anerkannten
Ausschlussgrinde entgegenstehen, wie z. B. eine primare/
hauptsachliche Abhangigkeit von anderen psychotropen Substanzen
(Alkohol, Kokain, Benzodiazepine etc.).

Ein die Substitution gefahrdender Beigebrauch weiterer Stoffe muss vor
Beginn der Substitution bertcksichtigt und behandelt werden.

Die Begrundung der Indikation, der Ausschluss einer mehrfachen
Substitution sowie die Belehrung Uber das Verbot des Beigebrauches
sind zu dokumentieren.

Fortsetzung: 2. Indikation

Bei bestehender Schwangerschaft ist die Substitutionstherapie die
Behandlung der Wahl, um Risiken fir Mutter und Kind zeitnah zu
vermindern und adaquate medizinische und soziale Hilfemaflnahmen
einzuleiten.

Ein die Substitution gefahrdender Gebrauch weiterer psychotroper Stoffe
muss bei Einleitung der Substitution berlcksichtigt und je nach Ausmaf
behandelt werden.

Bei komorbiden substanzbezogenen Stérungen ist darauf zu achten,
dass die Substitution keine Erhéhung der Gefahrdung darstellt.

Gemal § 5 Abs. 9a 2.-4. BtMVV muss fur eine diamorphingestutzte
Substitutionsbehandlung der Patient das 23. Lebensjahr vollendet
haben, seine Opiatabhangigkeit seit mindestens funf Jahren bestehen
und von schwerwiegenden somatischen und psychischen Stérungen be-
gleitet sein. Der derzeitige Konsum muss Uberwiegend intravenos
erfolgen. Darliber hinaus muss ein Nachweis Uber zwei erfolglos
beendete Behandlungen der Opiatabhangigkeit vorliegen, von denen
eine mindestens Uber sechs Monate mit einem anderen Substitut gemaf
§ 5 Abs. 2, 6 und 7 BtMVV einschliel3lich begleitender psychosozialer
BetreuungsmafRnahmen erfolgt sein muss.




3. Therapiekonzept

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

3. Umfassendes Therapiekonzept

Die substitutionsgestitzte Behandlung ist nur zuldssig im Rahmen eines
umfassenden Behandlungskonzeptes, das die jeweils erforderlichen
psychiatrischen oder psychotherapeutischen Behandlungsmafnahmen
sowie psychosozialen Betreuungsmaflinahmen begleitend einbezieht.

Es ist abzuklaren, ob eine Indikation flr eine psychiatrische oder
psychotherapeutische Behandlung besteht.

Eine klassische Psychotherapie ersetzt in der Regel aber nicht die
psychosoziale Betreuung, wie sie durch das Suchthilfesystem erbracht
werden kann. Gegenstand der psychosozialen Betreuung ist die
maogliche Veranderung der Lebensumstande der Patienten.

3. Therapiekonzept

Eine Opiatabhangigkeit wird in der Regel von psychischen und
somatischen Erkrankungen sowie psychosozialen Problemlagen
begleitet. Sie erfordert daher fiir ihre Behandlung die Vorhaltung sowie
Einbeziehung entsprechender Malinahmen.

Die substitutionsgestitzte Behandlung dient der Therapie einer
Opiatabhangigkeit und schafft Voraussetzungen fur die Behandlung von
Begleit- und Folgeerkrankungen. Sie erfordert ein umfassendes
individuelles Konzept, das sich an den jeweiligen Ebenen und Zielen
orientiert und darauf abgestimmt ist.

Das umfassende Therapiekonzept beinhaltet

e die Abklarung somatischer Erkrankungen und ggf. Einleitung
entsprechender Behandlungen,

e die Abklarung weiterer psychischer Stérungen und Einleitung
entsprechender Behandlungen,

e die Vermittlung in psychosoziale MaRnahmen.




Die psychosoziale Betreuung soll dem Patienten durch geeignete
Unterstitzungsmalnahmen in psychischen, sozialen und
lebenspraktischen Bereichen helfen, die psychischen und sozialen
Folgen der Abhangigkeit von illegalen Substanzen zu erkennen und zu
Uberwinden.

Ihr Umfang richtet sich dabei nach den individuellen Umstéanden und
dem Krankheitsverlauf des Patienten.

Ihre unterstitzende Wirkung auf die Behandlung ist fachlich unbestritten
und ihr indikationsbezogener Einsatz daher unabdingbar.

Fortsetzung 3. Therapiekonzept

Gegenstand der psychosozialen Malihahmen ist es, die Erreichung der
identifizierten Therapieziele durch geeignete Hilfen zu beférdern.

Dies erfordert die Einbeziehung von Einrichtungen und Professionen des
Suchthilfesystems. Eine psychosoziale Betreuung (PSB) erfolgt nach
den von der Drogenhilfe erarbeiteten Standards.

Art und Umfang richten sich nach der individuellen Situation und dem
Krankheitsverlauf des Patienten.

Ihre Verfligbarkeit ist von den zustandigen Kostentragern
sicherzustellen.

Der Arzt hat darauf hinzuwirken, dass der opiatabhangige Patient mit der
entsprechenden Einrichtung Kontakt aufnimmt, in der der Bedarf an
psychosozialer Betreuung in Absprache mit dem behandelnden Arzt
abgeklart wird.

Kommen Arzt und Drogenberatungsstelle zu dem Ergebnis, dass derzeit
keine psychosoziale Betreuung erforderlich ist, ist dies schriftlich zu
dokumentieren.

Bei einer Substitution mit Diamorphin ist geman § 5 Abs. 9¢c BtMVV eine
begleitende psychosoziale Betreuung wahrend der ersten sechs Monate
der Behandlung verpflichtend.




Der substituierende Arzt muss zu Beginn und im weiteren Verlauf darauf
hinwirken, dass die erforderlichen begleitenden MaRhahmen in Anspruch
genommen werden.

Der Patient muss zur Mitwirkung an der Behandlung bereit sein.

Die Verabreichung des Substitutes ist nur ein Teil der Behandlung. Es
missen regelmaflig Gesprache mit dem Patienten und medizinische
Untersuchungen zur Kontrolle des Gesundheitszustandes stattfinden.
Die Frequenz hat sich am Einzelfall zu orientieren. Wéchentlich ist
mindestens ein Arzt-Patienten-Kontakt erforderlich.

Psychosoziale Betreuung und arztliche Behandlung missen koordiniert
werden.

Die Therapieziele und das umfassende Behandlungskonzept unter
Einbeziehung der psychosozialen Betreuungsmafinahmen sind zu
formulieren und zu dokumentieren.

Im Zweifelsfall sollte ein Beratungsvotum bei der zustandigen
Beratungskommission eingeholt werden.

Fortsetzung 3. Therapiekonzept

Psychosoziale Betreuung und arztliche Behandlung sollen laufend
koordiniert werden. Der substituierende Arzt wirkt darauf hin, dass die
aktuell erforderlichen begleitenden Mallnahmen in Anspruch genommen
werden.

Zur Abwehr akuter gesundheitlicher Gefahren kann die Substitution
ausnahmsweise auch dann erfolgen, wenn und solange eine
psychosoziale Betreuung nicht moglich ist.

Eine eventuell erforderliche psychiatrische oder psychotherapeutische
Behandlung kann eine erforderliche PSB nicht ersetzen.

Zur Uberpriifung des Therapieverlaufs ist in der Regel ein Arzt-
Patienten-Kontakt wochentlich sinnvoll.

Das umfassende Therapiekonzept mit den darin festgelegten Ebenen
und Zielen sowie psychosozialen Betreuungsmaflnahmen sind zu
dokumentieren.
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Die Anzahl der substituierten Patienten sollte sich nach den
Gegebenheiten und Mdglichkeiten der Praxis richten, um eine
qualifizierte Behandlung zu gewahrleisten. Unberthrt von der
Verpflichtung bei jedem Patienten im Rahmen des umfassenden
Behandlungskonzeptes auf die Wahrnehmung der notwendigen
psychosozialen Betreuungsmafinahmen hinzuwirken, missen Praxen
oder spezielle Einrichtungen, die mehr als 50 Opiatabhangige
substituieren, im Rahmen einer organisatorischen und fachlichen Einheit
die psychosozialen Betreuungsmalnahmen integrieren.

Fortsetzung 3. Therapiekonzept
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4. Einleitung der substitutionsgestiitzten Behandlung

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
22.03.2002 19.02.2010
5. Einleitung der substitutionsgestiitzten Behandlung 4. Einleitung der substitutionsgestiitzten Behandlung

Folgendes ist zu beachten und zu dokumentieren:

Folgende arztliche Malknahmen sind vor Einleitung einer
Substitutionsbehandlung erforderlich:

e grundliche Erhebung der Vorgeschichte des Patienten e grundliche Erhebung der Vorgeschichte des Patienten,

e eingehende Untersuchung des Patienten e eingehende Untersuchung des Patienten,

e Indikation und Formulierung des Behandlungskonzeptes

e ggf. Austausch mit Vorbehandlern,

e Ausschluss einer Mehrfachsubstitution,

e Durchflihrung eines Drogenscreenings zur Feststellung des e Durchflihrung eines Drogenscreenings zur Feststellung des
Opiatgebrauchs und des Gebrauchs weiterer Substanzen Opiatgebrauchs und des Gebrauchs weiterer Substanzen,

e Abklarung einer evtl. Mehrfachsubstitution
e Organisation der taglichen Vergabe auch an Wochenenden

e das Einholen einer Schweigepflichtsentbindungserklarung
gegenlber den beteiligten Institutionen ist angeraten

e Feststellung der Opiatabhangigkeit und Indikationsstellung,

e Formulierung des umfassenden Therapiekonzeptes sowie
Festlegung der Therapieebenen und -ziele,
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ausfihrliche Aufklarung des Patienten Uber das
Substitutionsmittel und dessen Wirkungen, die
Wechselwirkungen mit anderen Substanzen, insbesondere
Alkohol und psychoaktiven Substanzen wie Benzodiazepinen,
Antidepressiva, Antiepileptika und Neuroleptika sowie eine
eventuelle Fahruntlchtigkeit.

Fortsetzung: 4. Einleitung der substitutionsgestiitzten

Behandlung

Aufklarung des Patienten, dass bei einer Substitutionstherapie
die Opiatabhangigkeit erhalten bleibt,

Wahl des geeigneten Substitutionsmittels,

Aufklarung Uber die Gefahren einer nicht bestimmungsgemalien
Applikationsform,

ausfuhrliche Aufklarung des Patienten lber das
Substitutionsmittel und dessen Wirkungen, Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen mit psychoaktiven Substanzen wie z. B.
Alkohol und Benzodiazepinen,

Aufklarung Uber eine eventuelle Einschrankung des
Reaktionsvermdgens bzw. Fahruntlichtigkeit (gemaf Richtlinie
der Bundesanstalt fur StralRenwesen — BASt),

Abklarung einer evtl. bestehenden Schwangerschaft,

Aufklarung Uber eine i. d. R. verbesserte Fertilitat unter
Substitution und geeignete Verhitungsmalinahmen,

Abschluss einer Vereinbarung mit dem Patienten,

Meldung in codierter Form an das Substitutionsregister bei der
Bundesopiumstelle gemaf § 5a BtMVV.
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Gemal BtMVV ist das Verschreiben eines Substitutionsmittels nicht
zuldssig, wenn dem Arzt Erkenntnisse vorliegen, dass der Patient von
einem anderen Arzt ein Substitutionsmittel erhalt. In der Regel ist eine
Mehrfachsubstitution nur Gber das Substitutionsregister beim
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
aufzudecken. Jeder Arzt, der ein Substitutionsmittel flr einen Patienten
verschreibt, hat gemafl BtMVV § 5 a (2) dem BfArM ab dem 1. Juli 2002
unverziglich schriftlich oder kryptiert auf elektronischem Wege die
notwendigen Angaben zu den substituierten Patienten zu melden. Das
BfArM stellt hierzu entsprechende Formulare zur Verfigung.

Fortsetzung: 4. Einleitung der substitutionsgestiitzten
Behandlung

Bei der Substitution mit Diamorphin sind die erhéhten gesetzlichen
Anforderungen zu beachten. Z. B. sind Informationen Uber erfolgte
Vorbehandlungen der Opiatabhangigkeit zwingend einzuholen. Der
Patient ist hiertber aufzuklaren.

Der Patient ist Uber die besondere Pharmakokinetik des Diamorphins,
mogliche Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Substanzen
sowie die Besonderheiten der Applikation aufzuklaren.

Bei einer Substitutionsbehandlung auf der Grundlage von ICD F11.21 ist
wegen des unklaren Toleranzstatus nach Abstinenz unter geschutzten
Bedingungen besondere Vorsicht geboten.
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5. Wahl des Substitutionsmittels

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

6. Wahl des Substitutionsmittels

Es kdnnen die Substitutionsmittel eingesetzt werden, die in der BtMVV
zugelassen sind.

Es sind die Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes und ggf. der
Arzneimittelrichtlinien des Bundesausschusses zu beachten.

Der Arzt ist verpflichtet, sich fortlaufend und umfassend Gber Wirkungen
und Nebenwirkungen sowie Interaktionen der von ihm eingesetzten
Substitutionsmittel zu informieren.

Die Einstellung auf die erforderliche Dosis des jeweiligen Substitutes
muss mit besonderer Sorgfalt geleistet werden. In besonders schwie-
rigen Einzelfallen kann die Dosisfindung stationar erfolgen.

5. Wahl und Einstellung des Substitutionsmittels

Zur Substitution dirfen nur die in der BtMVV zugelassenen
Substitutionsmittel eingesetzt werden. Diese haben unterschiedliche
Wirkungs- und Nebenwirkungsprofile, die zu beachten und in ein
umfassendes Therapiekonzept einzupassen sind.

Der Arzt ist verpflichtet, sich fortlaufend und umfassend Gber Wirkungen
und Nebenwirkungen sowie Interaktionen der zugelassenen
Substitutionsmittel zu informieren.

Die Einstellung auf die erforderliche Dosis des jeweiligen Substituts
muss mit besonderer Sorgfalt und ggf. fraktioniert erfolgen.

Einstiegsdosis und Dosisfindung sind so zu wahlen, dass auch bei
nichtbestehender Opiattoleranz eine Uberdosierung ausgeschlossen ist.
In besonders schwierigen Einzelfallen sollte die Dosisfindung stationar
erfolgen.

Bei einer Substitution mit Diamorphin kann erganzend auch mit einem
anderen Substitut behandelt werden.
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6. Vereinbarungen mit dem Patienten

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom

22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

4. Vereinbarungen mit dem Patienten

Der Patient ist Uber die Modalitaten der geplanten Behandlung
ausfuhrlich aufzuklaren:

e Wahl des Substitutionsmittels und mégliche Nebenwirkungen

e Vergabe-Modus

o Notwendigkeit des Verzichts auf Beikonsum anderer Stoffe, die
den Zweck der Substitution gefahrden oder die medizinisch

gefahrlich sind

e Urin- und Alkoholkontrollen

e |nformation Uber Abbruchkriterien

e Erforderliche psychosoziale BegleitmalRnahmen

6. Vereinbarungen mit dem Patienten

Fir die Durchfihrung der geplanten Therapiemalinahmen ist die
ausdrickliche Einwilligung des Patienten einzuholen. Dazu ist er Gber
folgende Modalitaten der geplanten Behandlung aufzuklaren:

e Anzuwendende Substitutionsmittel und mogliche Neben- und
Wechselwirkungen,

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

e Take-home-Regelungen,
e Einnahme unter Sicht,

e Verzicht auf Konsum anderer Stoffe, die den Zweck der
Substitution sowie die Gesundheit gefahrden,

o Kontrollen auf den Konsum weiterer Substanzen einschlief3lich
Alkohol, z. B. mit Urinscreening, Atemalkoholtest,

e Vereinbarung von Therapiezielen,

e Abbruchkriterien,

e erforderliche psychosoziale Betreuung,
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e Aufklarung uber eventuelle Fahrunttchtigkeit

» Schweigepflichtentbindung gegeniber anderen beteiligten
Institutionen (z. B. Arztekammer, Kassenarztliche Vereinigung,
psychosoziale Betreuungsstelle)

e Information Uber zentrale Meldeverpflichtung in anonymisierter
Form zur Verhinderung von Doppelvergaben.

Es ist das ausdrickliche Einverstandnis des Patienten zu den geplanten
Therapiemalinahmen einzuholen.

Fortsetzung: 6. Vereinbarungen mit dem Patienten

e Aufklarung uber eine eventuelle Einschrankung des
Reaktionsvermdgens und Fahruntiichtigkeit,

e Erforderlichkeit einer Schweigepflichtsentbindung gegenlber den
beteiligten Institutionen (z. B. Arztekammer, Kassenarztliche
Vereinigung, psychosoziale Betreuungsstelle, Apotheke,
vorbehandelnde Stellen),

e zentrale Meldeverpflichtung in codierter Form zur Verhinderung
von Doppelvergaben.

Uber die wichtigsten Regularien der Behandlung soll eine schriftliche
Vereinbarung (Behandlungsvertrag) abgeschlossen werden.

Die Besonderheiten einer Substitution mit Diamorphin sind in der
Vereinbarung mit dem Patienten zu berlcksichtigen.
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7. Zusammenarbeit mit der Apotheke

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

7. Zusammenarbeit mit der Apotheke

Um einen reibungslosen Ablauf der substitutionsgestiitzten Behandlung
zu garantieren, sollen rechtzeitig mit den Apothekern die Lieferungs- und
Vergabemodalitdten besprochen werden.

7. Zusammenarbeit mit der Apotheke

Um einen reibungslosen Ablauf der substitutionsgestiitzten Behandlung
zu garantieren, sollen rechtzeitig mit den Apotheken die Lieferungs- und
Vergabemodalitdten besprochen werden.

Fir die Substitution mit Diamorphin gilt der Sondervertriebsweg nach
§ 47b Abs. 1 AMG.

18



8. Verabreichung unter kontrollierten Bedingungen

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

8. Verabreichung unter kontrollierten Bedingungen

Bezuglich der Abgabe des Substitutionsmittels gelten die Bestimmungen
der BtMVV. Die Applikation darf nur oral in Tagesdosen erfolgen.

Sie soll durch den Arzt, dessen Vertreter oder — wo rechtlich zuldssig —
durch den Apotheker oder von dem Arzt beauftragtes, entsprechend
qualifiziertes medizinisches Fachpersonal personlich durchgefiihrt
werden.

8. Verabreichung unter kontrollierten Bedingungen

Die Verabreichung der oralen Substitutionsmittel darf nach den
Bestimmungen der BtMVV nur in den jeweils pro Tag erforderlichen
Dosen erfolgen.

Das Substitutionsmittel ist dem Patienten durch den Arzt, dessen
Vertreter oder — wo rechtlich zulassig — durch den Apotheker oder von
dem Arzt beauftragtes, entsprechend qualifiziertes Fachpersonal zum
unmittelbaren Verbrauch zu Uberlassen.

Hinsichtlich der Dosisfindung sind bei einer Substitution mit Diamorphin
aufgrund der schnelleren Anflutung und kiirzeren Halbwertszeit
besondere Vorkehrungen zu treffen.

Nach jeder Applikation des Diamorphins ist vom behandelnden Arzt eine
Bewertung des klinischen Zustandes des Patienten vorzunehmen.

Vergabe, Injektion und Rickgabe der Injektionsutensilien mussen durch
den Arzt, dessen Vertreter oder von ihm beauftragtes medizinisches
Personal Gberwacht werden.

Der Arzt oder die verabreichende Person muss sich von der
ordnungsgemalen Einnahme Uberzeugen.
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Fur langfristige Vertretungen (Urlaub, Krankheit) soll ein anderer Arzt mit
der erforderlichen Mindestqualifikation geman BtMVV § 5 (2) 6. mit der
Verabfolgung beauftragt werden.

Der Arzt oder die verabreichende Person muss sich von der
ordnungsgemalen Einnahme Uberzeugen, d. h., die Trinklésung oder
das Fertigarzneimittel muss vom Patienten in jedem Falle vor den Augen
der verantwortlichen Person eingenommen werden.

Fortsetzung: 8. Verabreichung unter kontrollierten Bedingungen

Fir Vertretungen (Urlaub, Krankheit) soll ein anderer Arzt mit der
erforderlichen Qualifikation gemaR § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV mit der
Durchflihrung der Substitutionsbehandlung beauftragt werden. Steht als
Vertreter kein Arzt mit dieser Qualifikation zur Verfugung, so kann fur
einen Zeitraum von bis zu 4 Wochen und langstens insgesamt 12
Wochen im Jahr auch ein Arzt ohne diese Qualifikation die Substitution
gemanl § 5 Abs. 3 Satze 4 bis 9 BtMVV durchfiihren.

Der Vertreter ist durch den behandelnden Arzt oder durch eine
beauftragte Person mit der entsprechenden Qualifikation Gber relevante
Inhalte der BtMVV sowie anderer Bestimmungen zur Substitution bei
Opiatabhangigkeit aufzuklaren.

Wird die Behandlung durch einen Vertreter ohne die erforderliche
Qualifikation weitergeflihrt, muss sie mit dem behandelnden oder mit
einem konsiliarisch hinzugezogenen Arzt, der die erforderliche
Qualifikation besitzt, abgestimmt werden. Die Voraussetzungen zur
Substitution gemaR § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 bis 5 BtMVV gelten
gleichermalien.

Bei einem Wechsel in eine Krankenhausbehandlung,
RehabilitationsmalRnahme, Inhaftierung oder andere Form einer
stationaren Unterbringung ist die Kontinuitat der Behandlung durch die
Ubernehmende Institution sicherzustellen.

Die Vergabe von Diamorphin erfolgt nur in solchen Einrichtungen, fir die
die zustandige Landesbehdrde eine Erlaubnis erteilt hat. Eine
qualifizierte arztliche Versorgung ist in diesen Einrichtungen durchgangig
sicherzustellen.
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9. Verschreibung zur eigenverantwortlichen Einnahme des Substitutionsmittels (,,Take-home-Verordnung*“)

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

9. ,,Take-home-Verordnung*

GemalR § 5 (8) BtMVV kann eine Verschreibung fur die bis zu 7 Tagen
bendtigte Menge des Substitutionsmittels ausgehandigt werden und
dessen eigenverantwortliche Einnahme erlaubt werden ("Take-home-
Verordnung"), sobald und solange dies der Verlauf der Behandlung
zuldsst und dadurch die Sicherheit und Kontrolle des
Betaubungsmittelverkehrs nicht beeintrachtigt werden.

9. Verschreibung zur eigenverantwortlichen Einnahme des
Substitutionsmittels (,,Take-home-Verordnung®)

Eine ,Take-home-Verordnung* ist eine Verschreibung des
Substitutionsmittels zur eigenverantwortlichen Einnahme. Sie ist mit
einer Ausgabe des Rezeptes an den Patienten verbunden. Eine Mitgabe
von Substitutionsmedikamenten aus dem Praxisbestand ist hingegen
strafbar. Eine Ausnahme sieht die BtMVV lediglich fir die in § 5

Abs. 6 Satz 3 genannten Voraussetzungen vor (Substitution mit Codein
oder Dihydrocodein).

Eine ,Take-home-Verordnung“ setzt voraus, dass
¢ die Einstellung auf das Substitutionsmittel abgeschlossen ist,

e der bisherige Verlauf der Behandlung zu einer klinischen
Stabilisierung des Patienten gefiihrt hat,
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Sofern dem Patienten seit mindestens 6 Monaten ein Substitutionsmittel
verschrieben und zum unmittelbaren Verbrauch uberlassen wurde und
seit mindestens 3 Monaten nach sorgfaltiger Prifung kein Anhalt dafir
besteht, dass der Patient Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art oder
Menge die eigenverantwortliche Einnahme des Substitutionsmittels nicht
erlaubt und der klinische Eindruck des Patienten stabil ist, ist eine "Take-
home-Verordnung" zulassig. In Ausnahmefallen darf mit besonderer
Begriindung von den genannten Zeiten abgewichen werden. Dies bedarf
der besonderen Dokumentation.

Wegen des hohen Missbrauchrisikos von "Take-home-Verordnungen"
obliegt dem behandelnden Arzt eine besondere Verantwortung. Die
"Take-home-Verordnung" muss auf Substituierte beschrankt bleiben, bei
denen die psychosoziale Reintegration entsprechend fortgeschritten ist
und bei denen fir eine Selbst- oder Fremdgefahrdung durch
Beigebrauch oder nicht bestimmungsgemale Verwendung des Substi-
tutionsmittels keine Hinweise bestehen.

In der Regel sollte eine "Take-home-Verordnung" zunachst nur fir kurze
Zeitraume erfolgen, sie kann ggf. schrittweise erhoht werden. Die
Ausschopfung des vollen durch die BtMVV gesetzten Rahmens der
"Take-home-Verordnung" ist nur zu vertreten, wenn eine eindeutige
berufliche, familiare, soziale oder medizinische Notwendigkeit besteht.

Die Entscheidung zur "Take-home-Verordnung" soll in Absprache mit der
psychosozialen Betreuungsstelle erfolgen. Die Griinde fir die "Take-
home-Verordnung" und der Verlauf der Behandlung, der eine "Take-
home-Verordnung" zuldsst und notwendig macht, sind zu
dokumentieren.

Fortsetzung: 9. ,, Take-home-Verordnung*

¢ Risiken der Selbstgefahrdung soweit wie mdglich
ausgeschlossen sind,

e der Patient stabil keine weiteren Substanzen konsumiert, die
zusammen mit der Einnahme des Substitutionsmittels zu einer
gesundheitlichen Gefahrdung fliihren kénnen,

e der Patient die erforderlichen Kontakte zum Arzt und zur PSB
wahrgenommen hat,

o die psychosoziale Reintegration fortgeschritten ist und

o fir eine Fremdgefahrdung durch Weitergabe des
Substitutionsmittels keine Hinweise bestehen.

Wegen des Missbrauchrisikos von ,Take-home-Verordnungen® obliegt
dem behandelnden Arzt eine besondere Verantwortung.

In der Regel sollte eine ,Take-home-Verordnung“ zunachst fir kurze
Zeitraume erfolgen. Der durch die BtMVV gesetzte Rahmen fir eine
» 1ake-home-Verordnung® liegt bei bis zu 7 Tagen.

Die Verordnung unterliegt der Entscheidung und Verantwortung des
behandelnden Arztes.
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Die gemalf § 5 (8) BtMVV in begriindeten Ausnahmefallen (zur
Sicherstellung der Versorgung bei Auslandsaufenthalten) maximal
mogliche Verschreibung des Substitutionsmittels (maximal 30 Tage im
Jahr) muss auf Einzelfalle beschrankt werden, in denen die
Notwendigkeit nachweisbar gegeben ist. Diese Verschreibung ist
umgehend der zustandigen Landesbehdrde anzuzeigen.

Die Behandlung einer chronischen Erkrankung setzt regelmaRige
Kontakte zwischen dem Arzt und dem Patienten voraus. Im Rahmen der
"Take-home-Verordnung" soll der Arzt mindestens einmal pro Woche ein
personliches Gesprach mit dem Patienten fliihren und bei Bedarf eine
klinische Untersuchung sowie eine Urinkontrolle durchfiihren, um ggf.
auf Veranderungen der Situation bzw. des Verhaltens des Patienten
reagieren zu konnen, z. B. durch Beschrankung der "Take-home-
Verordnung". In diesem Zusammenhang soll dann auch die kontrollierte
Einnahme des Substitutionsmittels fir diesen Tag stattfinden.

Insbesondere im Hinblick auf eine "Take-home-Verordnung" muss der
behandelnde Arzt den Patienten umfassend aufklaren tber:

= die Gefahren fur andere Personen, besonders die Gefahr fur Kinder

= die (kinder-)sichere Lagerung des Substitutionsmittels.

Fortsetzung: 9. ,, Take-home-Verordnung*

In Fallen, in denen die Kontinuitat der Substitutionsbehandlung nicht
anderweitig gewahrleistet werden kann, kann eine Verschreibung des
Substitutionsmittels fir einen Zeitraum von bis zu 2 Tagen pro Woche
erfolgen, sobald der Verlauf der Behandlung dies zuldsst und Risiken der
Selbst- oder Fremdgefahrdung soweit wie moglich ausgeschlossen sind.

Die gemal § 5 Abs. 8 BtMVV in begriindeten Ausnahmefallen (zur
Sicherstellung der Versorgung bei Auslandsaufenthalten) mdgliche
Verschreibung des Substitutionsmittels betragt maximal 30 Tage im
Jahr. Diese Verschreibung ist gemaR § 5 Abs. 8 Satz 9 umgehend der
zustandigen Landesbehorde anzuzeigen.

Im Rahmen der ,Take-home-Verordnung“ soll der Arzt mindestens
einmal pro Woche personlichen Kontakt mit dem Patienten haben und
bei Bedarf eine klinische Untersuchung sowie eine Urinkontrolle
durchfuhren, um den Behandlungsverlauf angemessen beurteilen und
ggf. darauf reagieren zu kénnen. In diesem Zusammenhang soll auch
die kontrollierte Einnahme des Substitutionsmittels fiir diesen Tag
stattfinden.

Insbesondere im Hinblick auf eine ,, Take-home-Verordnung® muss der

behandelnde Arzt den Patienten umfassend aufklaren tber:

= den bestimmungsgemalen Gebrauch des Substitutionsmittels,

= die Risiken einer eigenméachtigen Dosisanderung,

= das Verbot der Uberlassung des Substitutionsmittels an Dritte,

= die Gefahren, die von dem Substitutionsmittel fir andere Personen
ausgehen kdnnen, besonders die Gefahr fir Kinder und opiatnaive
Personen,

= die (kinder-)sichere Lagerung des Substitutionsmittels.
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Die Patienten haben grundsatzlich keinen Rechtsanspruch auf eine
"Take-home-Verordnung". Voraussetzung fur die "Take-home-

Verordnung" ist in jedem Fall die zuverlassige Mitwirkung des Patienten.

Ob und in welchem zeitlichen Umfang diese Vergabemaglichkeit
eingesetzt wird, unterliegt ausschlielich der Entscheidung und
Verantwortung des behandelnden Arztes.

Jede "Take-home-Verordnung" ist dem Patienten im Rahmen einer
personlichen arztlichen Konsultation auszuhandigen.

Fortsetzung: 9. ,, Take-home-Verordnung*

Die Entscheidungsgrinde und Voraussetzungen fur eine , Take-home-
Verordnung“ sowie die Aufklarung des Patienten dariber sind zu
dokumentieren.

Eine ,Take-home-Verordnung“ von Diamorphin ist strafbar.
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10. Behandlungsausweis

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

10. Behandlungsausweis

Der behandelnde Arzt stellt dem Patienten einen Behandlungsausweis
aus, in dem das entsprechende Substitutionsmittel und die aktuelle
Tagesdosis in Milligramm (mg) aufgefthrt ist. Die letzte Eintragung darf
nicht alter als drei Monate sein.

10. Behandlungsausweis

Der behandelnde Arzt stellt dem Patienten einen Behandlungsausweis
aus, in dem das entsprechende Substitutionsmittel und die aktuelle
Tagesdosis in Milligramm (mg) aufgefuhrt sind. Die letzte Eintragung
sollte nicht alter als drei Monate sein.
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11. Therapiekontrolle

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

11. Therapiekontrolle / Beikonsum

Beigebrauchskontrollen sind gemal BtMVV vorgeschrieben.

Zu Beginn der substitutionsgestutzten Behandlung sind engmaschige
Kontrollen des Beigebrauchs erforderlich. Wenn eine Stabilisierung des
Behandlungsverlaufs erfolgt ist, kbnnen gréRere Kontrollintervalle
gewahlt werden, die in schwierigen Behandlungssituationen wieder zu
verkirzen sind. Es missen unangemeldete, stichprobenartige Kontrollen
auf Beigebrauch anderer Suchtmittel sowie auf den bestim-
mungsgemalen Gebrauch des Substitutionsmittels durchgefiihrt
werden. Hierbei sind — je nach Lage des Einzelfalles — der Beigebrauch
anderer Opiate, aber auch von Benzodiazepinen, Kokain,
Amphetaminen und Alkohol zu prifen.

Bei ,Take-home-Vergabe“ ist die regelmalige Beigebrauchskontrolle
zwingend erforderlich.

Die Vergabe des Substitutionsmittels hat zu unterbleiben, wenn ein
aktueller Beikonsum festgestellt wird, der den Patienten bei zusatzlicher
Verabreichung des Substituts gesundheitlich gefahrden wirde.
Insbesondere ist darauf zu achten, dass eine Einnahme des Substituts in
Kombination mit Alkohol und/oder Sedativa zu Atemdepressionen mit
todlichem Ausgang fihren kann. AuRerdem hat die Vergabe bei nicht
bestimmungsgemaliem Gebrauch des Substitutionsmittels zu
unterbleiben.

11. Therapiekontrolle

Der substituierende Arzt muss sich im gesamten Behandlungsverlauf
anhand klinischer und laborchemischer Parameter ein genaues Bild
davon machen, ob der Patient das Substitut in der verordneten Weise
einnimmt und ob bzw. in welchem Umfang ein Konsum anderer
psychotroper Substanzen besteht.

Die Kontrollintervalle sind dem Behandlungsverlauf anzupassen. Sie
sollten wahrend der Eindosierungsphase enger gesetzt werden. Bei
stabilem Verlauf kbnnen gréRere Intervalle gewahlt werden, die in
schwierigen Behandlungssituationen ggf. wieder zu verkurzen sind.

Je nach Lage des Einzelfalles ist der Konsum von Opiaten,
Benzodiazepinen, Kokain, Amphetaminen und Alkohol sowie ggf.
weiterer Stoffe zu prifen.

Die Untersuchungsergebnisse bilden die Entscheidungsgrundlage fir die
Einleitung der Take-home-Verordnung sowie die Festlegung der
Verordnungsintervalle.

Hat der Patient akut andere psychotrope Stoffe konsumiert, die in
Kombination mit dem Substitut zu einer gesundheitlichen Gefahrdung
fuhren kénnen, ist das Substitut in angepasster Dosierung zu ver-
abreichen oder ggf. von einer Verabreichung vollstandig abzusehen.
Insbesondere ist der Patient darauf hinzuweisen, dass eine Einnahme
des Substituts in Kombination mit Alkohol und/oder Sedativa zu
Atemdepressionen mit tddlichem Ausgang fiihren kann.
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Der behandelnde Arzt ist zu einer sorgfaltigen Dokumentation des
Beigebrauchs sowie der daraus folgenden Uberlegungen und
Konsequenzen verpflichtet.

Es gibt vielfaltige Griinde fir den Beikonsum, die abgeklart werden
mussen. Bei nachgewiesenem Beikonsum sollte zunéchst die Ursache
eruiert und nach Moglichkeiten der Beseitigung gesucht werden. Hierbei
ist die Zusammenarbeit mit der psychosozialen Betreuungsstelle
angeraten.

Kommt es immer wieder zu problematischem Beikonsum, ist ein
fraktionierter Beigebrauchsentzug (ggf. unter klinischen Bedingungen)
einzuleiten.

Bei Beigebrauch liegt es in der Entscheidung des Arztes, ob er die
Behandlung weiterfuhrt.

Fortsetzung: 11. Therapiekontrolle

Der behandelnde Arzt ist zu einer sorgfaltigen Dokumentation der
Untersuchungsergebnisse sowie der daraus folgenden Uberlegungen
und Konsequenzen verpflichtet.

Bei vorliegendem Konsum weiterer psychotroper Substanzen sollte
zunachst die Ursache eruiert und nach Mdglichkeiten ihrer Beseitigung

gesucht werden. Dabei ist insbesondere an folgende Grinde zu denken:

e eine erfolgte Destabilisierung der individuellen Lebenssituation,
e eine inadaquate Dosierung oder Wahl des Substitutionsmittels,
e eine komorbide psychische oder somatische Erkrankung.

Die Ergebnisse der sich daraus ergebenden Uberlegungen sind in das
Therapiekonzept einzubeziehen. Hierbei ist die Zusammenarbeit mit der
psychosozialen Betreuungsstelle angeraten.

Liegt ein die Substitution gefahrdender Konsum weiterer psychotroper
Substanzen vor, ist deren Entzug (ggf. unter stationaren Bedingungen)
einzuleiten.
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12. Beendigung und Abbruch der substitutionsgestiitzten Behandlung

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

12. Abbruch der substitutionsgestiitzten Behandlung

Eine substitutionsgestiitzte Behandlung soll erst dann abgebrochen
werden, wenn vorherige Interventionsstrategien des Arztes und der psy-
chosozialen Betreuungsstelle zu keinem positiven Ergebnis gefuhrt
haben.

Als Abbruchkriterien gelten:
o fortgesetzter, problematischer, die Therapieziele gefahrdender
Beikonsum

e Verweigerung der Kontrollen
e unzureichende Kooperationsbereitschaft des Patienten
o Weitergabe und/oder Handel mit Suchtstoffen.

12. Beendigung und Abbruch der substitutionsgestiitzten
Behandlung

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

Eine Substitutionstherapie ist zu beenden, wenn
e sie sich als nicht geeignet erweist,

e sie mit einem fortgesetzten, problematischen Konsum anderer
gefahrdender Substanzen einhergeht.

Ein Abbruch der Behandlung durch den Arzt ist dann begriindet, wenn
der Patient sich wiederholt und anhaltend nicht an getroffene Verein-
barungen halt oder gegen die Regeln der Einrichtung verstoft.
Insbesondere ist dies der Fall wenn er

e gegenuber anderen Patienten oder Einrichtungsmitarbeitern
Gewalt ausubt oder androht,

Suchtstoffe weitergibt oder Handel mit ihnen betreibt,
vereinbarte Termine nicht wahrnimmt,

erforderliche Therapiekontrollen verweigert,

an vereinbarten psychosozialen BegleitmalRnahmen nicht
teilnimmt.
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Bei einem Abbruch der Behandlung muss der Patient Uber die
kérperlichen, psychischen und sozialen Konsequenzen aufgeklart
werden und ihm in jedem Fall die Mdglichkeit zu einem geordneten
Entzug vom Substitutionsmittel gegeben werden. Gegebenenfalls sollte
die Uberweisung an einen weiterbehandelnden Arzt oder in eine
stationare Entzugsbehandlung erfolgen.

Fortsetzung: 12. Beendigung und Abbruch der
substitutionsgestiitzten Behandlung

Aufgrund des hohen Gefahrdungspotenzials, das mit einem
Behandlungsabbruch verbunden ist, ist anzustreben, den Patienten auch
bei VerstdRen mdglichst weiter in der Behandlung zu halten. Vor einem
Abbruch ist daher immer zunachst zu prifen, ob die Non Compliance
Resultat der zu behandelnden Suchterkrankung oder komorbider
Stoérungen ist.

Bevor eine Behandlung beendet wird, sollten alle anderen
Interventionsmoglichkeiten ausgeschopft worden sein. Hierzu gehéren
insbesondere Optimierungen des Therapiekonzeptes, z. B. durch
Dosisanpassungen, 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 Fehlverhalten begrindet sein.
Zuvor mussen moglicher Nutzen und Schaden eines Therapieabbruchs
gegeneinander abgewogen worden sein.

Bei vorliegender Schwangerschaft sind Behandlungsabbriiche nach
Méglichkeit zu vermeiden, da in diesen Fallen eine besondere Gefahrdung
fur das ungeborene Leben besteht.

Kommt es zu einem Abbruch der Behandlung, soll der Patient Uber die
kérperlichen, psychischen und sozialen Folgewirkungen aufgeklart und
ihm die Mdglichkeit zu einem geordneten Entzug vom Substitutionsmittel
gegeben werden. Dazu gehort, dass das Absetzen des
Substitutionsmittels ausschleichend in vereinbarten Schritten erfolgt.
Gegebenenfalls sollte die Uberweisung an einen weiterbehandelnden
Arzt oder in eine stationare Entzugsbehandlung erfolgen.

Die Grinde fir eine Beendigung oder einen Abbruch der Therapie sind
zu dokumentieren.
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13. Arztwechsel

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

13. Arztwechsel

Vor einer geplanten Ubernahme eines bereits in substitutionsgestiitzter
Behandlung befindlichen Patienten muss sich der weiterbehandelnde
Arzt mit dem vorbehandelnden Kollegen in Verbindung setzen. Eine
Schweigepflichtsentbindung ist einzuholen.

13. Arztwechsel

Vor einer geplanten Ubernahme eines bereits in substitutionsgestiitzter
Behandlung befindlichen Patienten muss sich der weiterbehandelnde
Arzt mit dem vorbehandelnden Kollegen in Verbindung setzen. Eine
Schweigepflichtsentbindung ist einzuholen.
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14. Dokumentationspflicht

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

14. Dokumentationspflicht

Die Dokumentationspflicht ergibt sich aus dem bestehenden Berufsrecht,
der BtMVV sowie besonderen Anforderungen an die
substitutionsgestltzte Behandlung Opiatabhangiger.

Es sind zu dokumentieren:

e die Anamnese und die Untersuchungsergebnisse

e die Indikation, die Diagnose, die Therapieziele

e die Formulierung von und das Hinwirken auf notwendige
Begleitmalinahmen wie die psychosoziale Begleitung

e die Meldung des Patienten in anonymisierter Form an das
zentrale Substitutionsregister

e Haufigkeit und Ergebnisse des Drogenscreenings und der
Beigebrauchskontrollen

e jeweils personengebundene Entbindung der Schweigepflicht
durch den Patienten

e der Vermerk Uber die erfolgte Aufklarung des Patienten Uber
Gefahren und Nebenwirkungen zusatzlich gebrauchter
psychotroper Substanzen

e die Aufklarung Uber eine mogliche Fahruntauglichkeit und Gber
eine mogliche Einschrankung beim Bedienen von Maschinen und
schwerem Gerat

e Art, Dosis und Vergabemodalitaten des Substitutionsmittels

e im Fall der "Take-home-Verordnung": Begrindung fir die "Take-
home-Verordnung" und der Stand der erreichten Behandlung, der
eine "Take-home-Verordnung" zulasst, sowie Dokumentation des
Aufklarungsgesprachs mit dem Patienten

14. Dokumentationspflicht

Die Dokumentationspflicht ergibt sich aus dem bestehenden Berufsrecht,
der BtMVV sowie besonderen Anforderungen an die
substitutionsgestlitzte Behandlung Opiatabhangiger. Hierbei sind
folgende Aspekte zu dokumentieren:

e die Anamnese und die Untersuchungsergebnisse,

e die Indikation, die Diagnose, die Therapieziele,

e erforderliche BegleitmaRnahmen entsprechend des
Therapiekonzeptes,

e die Meldung des Patienten in codierter Form an das zentrale
Substitutionsregister,

e durchgeflihrte Drogenscreenings und Ergebnisse der
Beigebrauchskontrollen,

e jeweils erforderliche Entbindung der Schweigepflicht durch den
Patienten,

e Behandlungsvereinbarung mit dem Patienten,

e der Vermerk Uber die erfolgte Aufklarung des Patienten Uber
Gefahren und Nebenwirkungen zusatzlich gebrauchter
psychotroper Substanzen,

e die Aufklarung uber eine mogliche Fahruntauglichkeit und Gber
eine mogliche Einschrankung beim Bedienen von Maschinen und
schwerem Gerat,

e Art, Dosis und Vergabemodalitaten des Substitutionsmittels,

e im Fall der ,Take-home-Verordnung®: Begriindung fir die ,Take-
home-Verordnung®“ und der Stand der erreichten Behandlung, der
eine , Take-home-Verordnung® zulasst, sowie Dokumentation des
Aufklarungsgesprachs mit dem Patienten,
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e ggf. Grunde fir eine vorzeitige "Take-home-Regelung"

e die Ausstellung des Behandlungsausweises

e im Fall des Abbruchs der Behandlung die Begriindung (moglichst
in Zusammenarbeit mit der fir die psychosoziale Betreuung
zustandigen Stelle) und Dokumentation des
Aufklarungsgesprachs — sofern dies mdglich ist — mit dem
Patienten

e Gesundheitszustand des Patienten bei Beendigung der
Behandlung sowie ggf. eingeleitete weitere Mallnahmen.

Alle Befunde und Malinahmen im Rahmen der substitutionsgestitzten
Behandlung sind zu dokumentieren und zum Zweck der Auswertung der
Qualitatssicherungsmaflnahmen auf Verlangen der zustandigen
Landesarztekammer und/oder der zustédndigen Kassenarztlichen
Vereinigung in anonymisierter Form zur Verfigung zu stellen.

Fortsetzung: 14. Dokumentationspflicht

e die Ausstellung des Behandlungsausweises,

e im Fall des Abbruchs der Behandlung die Begriindung (moglichst
in Zusammenarbeit mit der fiir die psychosoziale Betreuung
zustandigen Stelle) und Dokumentation des
Aufklarungsgesprachs — sofern dies mdglich ist — mit dem
Patienten,

e Gesundheitszustand des Patienten bei Beendigung der
Behandlung sowie ggf. eingeleitete weitere Mallnahmen.

e Bei einer Substitution mit Diamorphin ist ergdnzend auch die
Erflllung der vom Gesetzgeber vorgegebenen
Indikationskriterien zu dokumentieren.

Befunde und MalRnahmen, die im Rahmen der substitutionsgestitzten
Behandlung dokumentiert wurden, sind zum Zweck der Auswertung der
Qualitatssicherungsmaflnahmen auf Verlangen der zustandigen
Landesarztekammer und/oder der zustéandigen Kassenarztlichen
Vereinigung in anonymisierter Form zur Verfiigung zu stellen.
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15. Qualitatssicherung

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

15. Qualitatssicherung

Der Arzt soll ein kontinuierliches Qualitdatsmanagement durchflihren,
welches ihn in die Lage versetzt, fortwdhrend die Qualitat der
substitutionsgestitzten Behandlung selbststandig zu verbessern.

Maflnahmen zur Qualitatssicherung der Durchflihrung der
substitutionsgestitzten Behandlung umfassen insbesondere
e die Sicherung der Diagnose ,manifeste Opiatabhangigkeit‘ und
der Substitutionsindikation

e die Erstellung eines individuellen Therapieplanes flr jeden
Substituierten mit zeitlicher und qualitativer Festlegung der
Therapieziele, der Verlaufs- und Ergebniskontrollen sowie der
Festlegung der psychosozialen Begleitbetreuung

e die Festlegung von Beigebrauchskontrollen

e die Festlegung von Abbruchkriterien.

Zur internen Qualitatssicherung empfiehlt sich die Nutzung eines
Qualitatsmanagement-Handbuches, in dem Qualitatsziele, Qualitatsindi-
katoren und Vorgehensweisen zur Erreichung der Qualitatsziele
konkretisiert werden (interne Qualitatssicherung z. B. durch das ASTO-
Handbuch). Dariber hinaus wird die Teilnahme an einem Qualitatszirkel
oder einer Supervision empfohlen.

15. Qualitatssicherung

Der Arzt soll ein kontinuierliches Qualitditsmanagement durchflihren,
welches ihn in die Lage versetzt, fortwadhrend die Qualitat der
substitutionsgestitzten Behandlung selbststandig zu verbessern.

Maflnahmen zur Qualitatssicherung der Durchflihrung der
substitutionsgestitzten Behandlung umfassen insbesondere

e die Sicherung der Diagnose ,manifeste Opiatabhangigkeit und
der Substitutionsindikation,

e die Erstellung eines individuellen Therapieplanes flr jeden
Substituierten mit Festlegung der Therapieziele und -ebenen, der
Verlaufs- und Ergebniskontrollen,

e Festlegung der psychosozialen Betreuung,

e die Festlegung von Kontrollen zum Gebrauch psychotroper
Substanzen,

e die Festlegung von Abbruchkriterien.

Zur internen Qualitatssicherung empfiehlt sich die Nutzung eines
Qualitatsmanagement-Handbuches, in dem Qualitatsziele, Qualitatsindi-
katoren und Vorgehensweisen zur Erreichung der Qualitatsziele
konkretisiert werden (interne Qualitatssicherung z. B. durch das ASTO-
Handbuch). Dariber hinaus wird die Teilnahme an einem Qualitatszirkel
oder einer Supervision empfohlen.
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Fir die externe Qualitatssicherung kénnen die Landesarztekammern und
die Kassenarztlichen Vereinigungen besondere Regelungen treffen.

Fortsetzung: 15. Qualitédtssicherung

Fir die externe Qualitatssicherung treffen die Landesarztekammern und
die Kassenarztlichen Vereinigungen besondere Regelungen.

Die Anzahl der substituierten Patienten sollte sich nach den
Gegebenheiten und Mdéglichkeiten der Praxis richten, um eine
qualifizierte Behandlung zu gewahrleisten. Praxen oder spezielle
Einrichtungen, die mehr als 50 Opiatabhangige substituieren, sollen im
Rahmen einer geregelten Kooperation die psychosozialen
BetreuungsmafRnahmen integrieren.

In Einrichtungen zur Substitution mit Diamorphin soll die PSB in der
Einrichtung selber vorgehalten werden — unabhangig von der Zahl der zu
substituierenden Patienten.

Zum Zwecke der Qualitatssicherung gemaf § 5 M-BO und zur
konsiliarischen Beratung substituierender Arzte werden bei den
zustandigen Landesarztekammern Beratungskommissionen eingerichtet.
Diesen gehoren in der Sucht- und Substitutionsbehandlung erfahrene
Arzte an. Bei entsprechenden Fragestellungen werden Vertreter des
Drogenhilfesystems oder andere Experten zu den Beratungen
hinzugezogen. Eine enge Zusammenarbeit mit der zustandigen
Qualitatssicherungskommission der Kassenarztlichen Vereinigung ist
anzustreben.
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Fortsetzung: 15. Qualitédtssicherung

Die Beratungskommission erfiillt insbesondere folgende Aufgaben:

e Beratung von substituierenden Arzten zu allen Aspekten und
Problemen der substitutionsgestitzten Behandlung (z. B. Indika-
tionsstellung, notwendige Begleitmalnahmen, Einleitung der
Substitution, Probleme bei der Auswahl und Einstellung des
Substitutionsmittels, Indikation zum Abbruch und Durchflihrung des
Entzuges),

e Beratung von substituierenden Arzten, die im Rahmen einer
Konsiliar- oder Vertretungsregelung tatig sind und denen eine
Kontaktaufnahme mit dem originar substituierenden Arzt aktuell nicht
maoglich ist,

» Festlegung von Kriterien zur Qualitatssicherung der
substitutionsgesttitzten Behandlung und deren Uberprifung,

e Sicherstellung einer Zweitbegutachtung von Patienten, die mit
Diamorphin substituiert werden, nach zwei Jahren durch einen ent-
sprechend qualifizierten Arzt.
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16. Qualifikation des behandelnden Arztes

Richtlinien der Bundesarztekammer in ihrer Fassung vom
22.03.2002

Novellierte Richtlinienfassung der Bundesarztekammer vom
19.02.2010

16. Qualifikation des behandelnden Arztes

Die Durchfiuihrung der substitutionsgestitzten Behandlung
Opiatabhangiger darf nur von solchen Arzten Gibernommen werden, die
die Mindestanforderungen an eine suchttherapeutische Qualifikation
erfillen, die von den Arztekammern nach dem allgemeinen Stand der
medizinischen Wissenschaft festgelegt wurde (vgl. Fachkunde
"Suchtmedizinische Grundversorgung" Beschluss der
Bundesarztekammer vom 11. September 1998).

Dariber hinaus wird die kontinuierliche Teilnahme an zertifizierten
Fortbildungsveranstaltungen empfohlen.

16. Qualifikation des behandelnden Arztes

Die Durchfiihrung der substitutionsgestitzten Behandlung
Opiatabhangiger darf nur von solchen Arzten Gbernommen werden, die
die Mindestanforderungen an eine suchttherapeutische Qualifikation
erflllen, die von den Arztekammern festgelegt wurde.

Im Rahmen der Konsiliar- und Vertretungsregelung gemaf

§ 5 Abs. 3 BtMVV kann im Ausnahmefall eine Substitution auch ohne
eine entsprechende suchttherapeutische Qualifikation durchgefuhrt
werden. Fur diesen Fall gelten die in Kapitel 8 aufgefiihrten
Bedingungen.

Fir die Diamorphingestitzte Substitutionsbehandlung sind zusatzliche
Qualifikationsanforderungen gemaf’ den Regelungen der zustandigen
Arztekammer zu berucksichtigen.

Daruber hinaus wird die kontinuierliche Teilnahme an anerkannten
Fortbildungsveranstaltungen im Bereich der Sucht- oder Notfallmedizin
empfohlen.
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