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Stellungnahme der Bundesérztekammer

Ausgangslage:

§ 5a Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) regelt die Aufgaben des Substi-
tutionsregisters, das 2002 beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
eingerichtet wurde. Damit soll sichergestellt werden, dass

e keine opiatabhangigen Patienten zur gleichen Zeit durch mehrere Arzte substituiert
werden,

e keine Arzte die Substitutionsbehandlung durchfiihren, die nicht tiber die dafir erfor-
derlichen Mindestanforderungen nach 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 und den Anforderungen
nach 8 5 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 und 3 verfugen.

Zur Erfullung dieser Aufgaben sind

e Substitutionsmittel verschreibende Arzte verpflichtet, bei der Bundesopiumstelle des
BfArM unverziglich die von ihnen substituierten Patienten an- bzw. abzumelden,

e die Arztekammern gemaR § 5a Abs. 5 BtMVV verpflichtet, der Bundesopiumstelle
zum 31. Méarz und 30. September eines Jahres die Namen und Adressen der Arzte
zu melden, die die Mindestanforderungen fiir die substitutionsgestitzte Behandlung
nach 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV erfillen.

Fur die Meldung stellt das BfArM substituierenden Arzten sowie den Arztekammern Melde-
bdgen zur Verfligung, die dem entsprechenden Datentransfer an das BfArM dienen.

Da uber die Meldevordrucke derzeit Daten abgefragt werden, die tber die in der BtMVV auf-
gefuhrten, zu meldenden Daten hinausgehen (z. B. Geburtsdatum, Fachgruppe, Datum des
Qualifikationserwerbs), hatte die Arztekammer Berlin gegeniiber dem BfArM auf die beste-
hende Diskrepanz und die damit verbundenen datenschutzrechtlichen Probleme hingewie-
sen, woraufhin das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) am 19. Oktober 2012 den
Entwurf einer 27. Betaubungsmittelrechts-Anderungsverordnung vorgelegt hat.

Vorgesehene Anderungen des Meldeverfahrens an das Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte:

Der Entwurf sieht folgende Anderungen hinsichtlich der an das Substitutionsregister zu mel-
denden Daten vor:

Die meldenden Arzte!gammern sollen zuklnftig dem Bundesinstitut bei den von ihnen erst-
malig zu meldenden Arzten, die die Mindestanforderungen fiir die substitutionsgestiitzte Be-
handlung nach 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV erfllen,

a) bei der Namensnennung explizit auch den Vornamen des qualifizierten Arztes,

b) neben der zu meldenden Adresse auch das Geburtsdatum des qualifizierten Arztes
mitteilen.

Dartiber hinaus sollen die A_rztekammern dem Institut Mitteilung machen, wenn ihnen bei den
bereits gemeldeten Arzten Anderungen der Ubermittelten Daten bekannt geworden sind:

Dies betrifft die Mitteilung tber

a) Namens- und Adressanderungen,

b) den Wegfall einer nicht mehr vorliegenden suchttherapeutischen Qualifikation des
Arztes nach 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6,

c) das Sterbedatum, falls der Arzt zwischenzeitlich verstorben sein sollte.
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Eine Mitteilung Uber die sich innerhalb des halbjahrlichen Meldezeitraums geénderten Arzt-
daten wurde zwar bislang schon Uber das entsprechende Meldeformular des Bundesinstituts
abgefragt, ohne dass hierfir bislang in der Verordnung eine Rechtsgrundlage bestand.

Dariuiber hinaus soll mit § 5a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 (neu) dem Bundesinstitut die Moglichkeit
eingeraumt werden, von den Arztekammern die Meldung aller Arzte, die die Mindestanforde-
rungen nach 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV erfillen, mit aktualisierten Datenangaben zu
verlangen.

Wie bisher sollen die Datenséatze jeweils zum 31. Marz und 30. September des Jahres von
den Arztekammern an das Bundesinstitut tibermittelt werden.

Die substituierenden Arzte sollen nach dem vorliegenden Anderungsentwurf an das Bundes-
institut

a) neben ihren Namen auch ihren Vornamen
b) erganzend zu ihrer Adressenangabe auch ihre Telefonnummer

mitteilen.
Die Kryptierung des Patientennamens wird in der bisherigen Form beibehalten.

Sowohl der Vorname als auch die Telefonnummer des Arztes wurden bislang schon Uber
den Meldebogen des BfArM vom substituierenden Arzt erfasst, waren jedoch noch nicht ex-
plizit Gber den Verordnungstext abgedeckt.

Zudem soll nach dem Entwurf dem BfArM zukiinftig statt des Datums der ersten und letzten
Verschreibung das Datum der ersten und letzten Anwendung des Substitutionsmittels mitge-
teilt werden.

Eine folgenreiche Anderung des § 5a BtMVV wiirde der vorgesehene Austausch des Wortes
Lverschreibung“ durch ,Behandlung“ darstellen. Damit wiirden auch solche Arzte melde-
pflichtig werden, die — wie z. B.im stationdren Bereich — das Substitutionsmittel nicht selber
verschreiben, jedoch Patienten damit Uber den Stationsbedarf behandeln.
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Stellungnahme der Bundesarztekammer:

Die Bundesarztekammer nimmt in Abstimmung mit den Landeséarztekammern zu dem vom
Bundesministerium fiir Gesundheit vorgelegten Entwurf fiir eine 27. BtMANndV wie folgt Stel-
lung:

1. Vorgesehene Anderungen der durch die Arztekammern vorzunehmenden Mel-
dungen an das Bundesinstitut:

Damit das Bundesinstitut seinen Aufgaben gemaR § 5a BtMVV nachkommen kann, bedarf
es nach Auffassung der Bundesarztekammer keiner Datenmeldungen der Arztekammern
uber solche Arzte, die die Mindestanforderungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 erfillen.

Vielmehr sind diese Datenmeldungen unverhaltnismafig und in der vorgesehenen Weise
nicht zielfuhrend: Durch die Dateniibermittiungen werden auch von solchen Arzten Daten
erhoben und dauerhaft gespeichert, die mit dem Erwerb der Zusatzbezeichnung ,Suchtme-
dizin“ nicht zwingend die Absicht verfolgen, sie fur die Substitutionsbehandlung Opiatabhan-
giger nutzbar zu machen. Die Qualifikation ist in ihrem modularen Aufbau so angelegt, dass
sie alle in der ambulanten und stationdren Versorgung potenziell auftretenden Suchterkran-
kungen (z. B. Alkohol- oder Medikamentenabhangigkeit) umfasst und insofern auch von sol-
chen Arzten erworben wird, die ein umfassendes Interesse am Thema ,Sucht“ und ,Behand-
lung von Suchterkrankungen® haben.

Daruber hinaus bestehen praktische und inhaltliche Bedenken hinsichtlich der vorgesehenen
Inhalte und des Umfangs der Datenerhebung durch das Bundesinstitut:

Beziiglich der von den Arztekammern zu meldenden Arztadressen ist darauf hinzuweisen,
dass den Arztekammern pro Arzt teilweise mehrere Adressen vorliegen, was bereits im ge-
genwartigen Verfahren zu Unklarheiten fuhrt. Da den Kammern zudem nicht bekannt ist,
welche Adresse seitens des substituierenden Arztes an das BfArM tbermittelt wird, muss der
Adressdatenabgleich durch das Bundesinstitut zwangslaufig zu Diskrepanzen fuhren, die
Nachfragen und zusétzlichen Verwaltungsaufwand zur Folge haben. Dartber hinaus sind die
Arztekammern hinsichtlich der Aktualitat der Adressdaten auf die entsprechenden Ande-
rungsmitteilungen durch die Kammermitglieder angewiesen. Die Adressiibermittiung durch
die Arztekammern ist zudem nicht zielfiihrend, als das BfArM zur Abklarung einer vermute-
ten oder beobachteten Doppelsubstitution sinnvollerweise immer auf die vom Arzt Ubermittel-
te Adresse zuriickgreifen wird. Zur Uberpriifung der arztlichen Qualifikation hingegen ist die
Ubermittlung des Vor- und Nachnamens sowie des Geburtsdatums fir die Erfullung des Auf-
trags gemalf § 5a BtMVV voll ausreichend.

Des Weiteren ist anzumerken, dass die im Novellierungsentwurf vorgesehene Mitteilung der
Kammern tber eine ggf. nicht mehr vorliegende suchttherapeutische Qualifikation an der
Realitat der Vergabe arztlicher Qualifikationen vorbei geht: Diese kdnnen nur bei Entzug der
Approbation durch die zustandige Aufsichtsbehorden entfallen oder nach widerrechtlichem
Erwerb entzogen werden, so dass eine entsprechende regelhafte Anderungsmitteilung nicht
sachgerecht ist. Anders verhalt es sich mit der Substitutionsbehandlung zu Lasten der Ge-
setzlichen Krankenversicherung, fur die die zustandige Kassenarztliche Vereinigung eine
Genehmigung gemal § 2 Abs. 1 Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
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— 2. Substitutionsgestitzte Behandlung Opiatabhangiger — erteilt, die auch wieder entzogen
werden kann.

Aufgrund der aufgefiihrten praktischen sowie datenschutzrechtlichen Bedenken schlagen wir
vor, dass der substituierende Arzt zukunftig bei seiner Erstmeldung an das Bundesinstitut
den Nachweis Uber seine suchtmedizinische Qualifikation beifligt. Bei Zweifeln Gber deren
Gultigkeit kann das BfArM anlassbezogene Nachfragen an die zustandige Arztekammer rich-
ten, woflr eine entsprechende Rechtsgrundlage zu schaffen wére.

Auf diese Weise wird der Zweck des Registers ohne Einbuf3en und unter Wegfall birokrati-
scher und datenschutzrechtlich zweifelhafter Regelungen weiterhin voll erfillt.

1.1. Detailregelungen des vorliegenden Anderungsentwurfs beztiglich der von
den Arztekammern an das Bundesinstitut zu ibermittelnden Daten

Sollte der dargestellten Argumentation seitens des BMG — aufgrund anderer, hier nicht be-
ricksichtigter Erwagungen — nicht gefolgt werden kdnnen, ist zu den im Entwurf vorgesehe-
nen Anderungen des § 5a BtMVV uber das bisher Gesagte hinaus folgendes anzumerken:

Die im Novellierungsentwurf vorgesehene Anderung, dass die Kammern bei der halbjahrli-
chen Meldung derjenigen Arzte, die die Mindestanforderungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6
BtMVV erfillen, ergédnzend auch den Vornamen und das Geburtsdatum des Arztes an das
Bundesinstitut Gbermitteln sollen, bereitet grundsatzlich keine Probleme und entspricht der
schon jetzt getibten Praxis, fur die nun im Verordnungstext eine entsprechende Rechts-
grundlage geschaffen werden soll.

Die Ubermittlung von Sterbedaten kann hingegen nur dann erfolgen, wenn diese zuvor der
Kammer durch Angehdrige mitgeteilt wurden. Zudem weisen Kammern daraufhin, dass die
an sie Ubermittelten Sterbedaten nicht immer korrekt sind.

Beziiglich der Ubermittlung der Adressdaten gelten die oben gemachten Ausfiihrungen.

Hinsichtlich der bestehenden Regelung des § 5a Abs. 5 BtMVV, wonach die Arztekammern
dem Bundesinstitut zum 31. Marz und 30. September die erforderlichen Daten der Arzte
melden, die die Mindestanforderungen fir eine Substitutionsbehandlung erftillen, ist darauf
hinzuweisen, dass die aktuelle Regelung nicht spezifiziert, wann die an den Stichtagen zu
Ubermittelnden Daten zu erheben sind.

Auch méchten wir darauf hinweisen, dass die im Entwurf vorgesehene Ubermittlung von An-
derungsmitteilungen bei elektronischer Datenubermittlung fur die Kammern mit Folgekosten
verbunden ist, die durch die damit erforderlich werdenden EDV-technischen Umstellungen
hervorgerufen werden. Die Kammern nehmen hiermit eine offentliche Aufgabe wahr, die
nicht aus Beitragen der Kammermitglieder finanziert werden kann, so dass durch den Bund
im Sinne des Konnexitatsprinzips ein finanzieller Ausgleich fur die Kammern geschaffen
werden misste.
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1.2.  Ermoglichung eines Datenriickflusses vom Bundesinstitut an die Arzte-
kammern

Die 2010 novellierten ,Richtlinien der Bundesarztekammer zur Durchfiihrung der substituti-
onsgestitzten Behandlung Opiatabhangiger® (Kap. 15 Qualitatssicherung) verpflichten die
Landesarztekammern zum Zwecke der Qualitatssicherung und zur konsiliarischen Beratung
substituierender Arzte zur Einrichtung von Beratungskommissionen. Um die damit intendier-
ten Aufgaben der Beratung substituierender Arzte und der Festlegung und Uberprifung von
Kriterien zur Qualitatssicherung qualifiziert wahrnehmen zu kénnen, bendétigen die Arzte-
kammern einen Datenriickfluss des Substitutionsregisters an die Arztekammern. Dieser soll-
te Aufschluss tiber die aktuell substituierenden Arzte und die Zahl der von ihnen substituier-
ten Patienten geben. Hierfir sollten entsprechende Rechtsgrundlagen geschaffen werden,
so dass ein umfassendes Qualitditsmanagement der substitutionsgestitzten Behandlungen
entwickelt werden kann.

2. Vorgesehene Anderungen der durch substituierende Arzte vorzunehmenden
Meldungen an das Bundesinstitut

Die von den substituierenden Arzten gemaR Novellierungsentwurf erganzend zu meldenden
Daten (Vorname und Telefonnummer des substituierenden Arztes, siehe 8§ 5a Abs. 2, Nr. 5.
BtMVV - n.F.) werden schon jetzt durch den Meldebogen des BfArM erhoben, waren bislang
jedoch noch nicht durch den Verordnungstext abgedeckt. Mit Schaffung der entsprechenden
Rechtsgrundlage soll es dem Bundesinstitut erleichtert werden, substituierende Arzte ein-
deutig zu identifizieren und mit den Meldungen der Arztekammern tber die Arzte, die die
Mindestanforderungen nach 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV erfillen, abzugleichen. Die vor-
geschlagenen Anderungen des Verordnungstextes sind insofern angemessen und zielfiih-
rend und vom substituierenden Arzt ohne einen tGber den schon jetzt bestehenden Aufwand
hinausgehenden Mehraufwand leistbar. Konsequenterweise sollte die Ubermittlung des Ge-
burtsdatums und der Btm-Nummer des substituierenden Arztes, die schon jetzt (iber den
bestehenden Meldebogen abgefragt werden, in den Verordnungstext mit aufgenommen
werden. Da der Anderungsentwurf vorsieht, dass die Kammern auch die Geburtsdaten der
Arzte, die die Mindestanforderungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV erfiillen, an das
Bundesinstitut Gbermitteln sollen, lage hiermit ein von beiden Seiten (Arzt/Arztekammer)
Ubermitteltes unveranderliches Datum vor, das eindeutige Zuordnungen ermdglicht.

Klarungsbedarf besteht hinsichtlich der vom Arzt an das Bundesinstitut zu meldenden Ad-
resse (8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 5 BtMVV). In den ,Organisatorischen Festlegungen zu

§ 5a BtMVV — Allgemeine Informationen zum Meldeverfahren® der Bundesopiumstelle heif3t
es hierzu unter 4.1, dass der Arzt, der an mehreren Stellen tétig ist, die Adresse anzugeben
hat, ,bei der er die im Formular an- und abgemeldeten Substitutionspatienten Ublicherweise
behandelt (hat)“. Dies kann jedoch z. B. bei Zweigpraxen zu Unklarheiten fihren, auch hin-
sichtlich des Abgleichs mit den von den Arztekammern tbermittelten Meldeadressen. Zudem
entsteht fir Praxen mit Zweigpraxen ein Meldemehraufwand, da ggf. separate Meldebtgen
mit unterschiedlichen Praxisadressen auszufillen und zu Gbermitteln sind. Auf die seitens
der Arztekammern bestehenden Probleme bezuglich der Adressdateniibermittlung wurde
bereits unter 1. detailliert eingegangen.

Die in § 5a Abs. 2, Satz 1 Nr. 2 und 4 BtMVV - n.F. - vorgesehene Anderung der Meldung
des Verordnungsdatums in eine Meldung des Datums der ersten bzw. letzten Anwendung
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des Substitutionsmittels ist vom meldenden Arzt nur dann zu leisten, wenn eine Uberlassung
zum unmittelbaren Verbrauch erfolgt, wahrend z. B. bei einer Take-home-Verordnung sich
diese Informationen seiner genauen Kenntnis entziehen.

Entsprechend der unter 1. gemachten Ausfuhrungen empfehlen wir, dass substituierende
Arzte den Nachweis (iber ihre suchtmedizinische Qualifikation gemaR § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6
BtMVV ihrer ersten Meldung an das Substitutionsregister beifligen.

3. Meldung von substituierten Patienten durch behandelnde Arzte

Der Novellierungsentwurf sieht vor, die bisherige Formulierung ,Verschreiben eines Substitu-
tionsmittels” des § 5a BtMVV durch das Wort ,Substitutionsbehandlungen® zu ersetzen.

Unabhangig von der Tatsache, dass dem Begriff der ,Behandlung® keine Legaldefinition zu-
grunde liegt und unterschiedlichste Tatigkeiten umfasst, die nicht der Kontrollbefugnis des
BfArM unterliegen, wirde die angedachte Anderung nicht nur zu einer unverhaltnismagigen
Ausweitung des bislang meldenden Kreises substituierender Arzte fiihren, sondern auch
enorme praktische Probleme der medizinischen Versorgung Opiatabhéngiger nach sich zie-
hen, die nicht gewollt sein kénnen.

Mit der vorgesehenen Anderung wiirden zukiinftig z. B. auch solche Arzte meldepflichtig
werden, die einen opiatabhangigen Patienten Uber den Stationsbedarf Gberbriickend substi-
tuieren, ohne hierfir Uber eine suchttherapeutische Qualifikation zu verfigen bzw. verfligen
zu missen. Entsprechend lagen dem Substitutionsregister tiber diese Arzte auch keine Mel-
dungen der Arztekammern vor, so dass die angedachte Neuregelung zu Verwerfungen im
Meldeverfahren und beim Datenabgleich fihren muss. Zudem missten die primar substituie-
renden Arzte selbst bei kurzen Klinikaufenthalten entsprechende An- und Abmeldungen ihrer
Patienten vornehmen, um nicht beim Substitutionsregister (Falsch-)Meldungen tber Dop-
pelsubstitutionen zu generieren. Auch ist zu berlcksichtigen, dass dem substituierenden Arzt
nicht immer alle stationdren Aufenthalte seiner Patienten bekannt sind. Das vermeintlich ge-
wonnene Mehr an Datensicherheit dirfte somit in der Folge zu einem Mehr an Falsch-
Positiv-Meldungen fiihren, der mit einem unverhaltnisméaiigen und kontraproduktiven biro-
kratischen Mehraufwand fiir die ambulant sowie klinisch behandelnden Arzte wie auch fur
die Mitarbeiter des BfArM verbunden ware.

Wenn allerdings mit der angedachten Neuregelung flr opiatabhangige Patienten intendiert
sein sollte, zuknftig fur die stationare Behandlung mit Substitutionsmitteln auch den Nach-
weis einer suchtmedizinischen Qualifikation des behandelnden Arztes vorauszusetzen, wr-
de der Zugang zur stationdren Versorgung deutlich erschwert.

Insbesondere in Anbetracht der bereits im ambulanten Bereich schwieriger werdenden Ver-
sorgungssituation sollte dringend vermieden werden, nun auch noch zusatzliche Behand-
lungsbarrieren im stationaren Versorgungsbereich aufzubauen, so dass von der angedach-
ten Anderung des Meldeverfahrens wieder Abstand genommen werden sollte.



