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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund:

Mit dem Gesetz zur diamorphingestitzten Substitutionsbehandlung vom 20. Juli 2009 wurde
die Méglichkeit geschaffen, schwerst Opiatabhéngige unter bestimmten Voraussetzungen
mit Diamorphin zu substituieren. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hatte daraufhin
mit Beschluss vom 18. Mérz 2010 die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL) an die neue Gesetzeslage angepasst. Dazu wurden die im Gesetz festgelegfen
Anforderungen an den fir die Substitution mit Diamorphin behandlungsberechtigten Patien-
tenkreis in die Richtlinie bernommen und in § 10 detaillierte Anforderungen an die Einrich-

tungen zur Substitution mit Diamorphin festgelegt. Diese beinhalteten, dass

1. die arztliche substitutionsgestitzte Behandlung in den Einrichtungen Uber einen tagli-
chen Zeitraum von 12 Stunden sicherzustellen ist, und hierfir ,Arztstellen in Voli-
oder Teilzeit im Umfang von grundsatzlich 3 Volizeitstellen und eine angemessene

Anzahl qualifizierter nichtarztlicher Vollzeitstelien vorzuhalten® sind,

2. die psychosoziale Betreuung der Patienten in der Regel in der substituierenden Ein-

richtung stattfinden soll,

3. die Einrichtung Uber wenigstens drei separate Rdume und eine notwendige Ausstat-

tung zur Bewaltigung von Notféllen verfugt,

4. eine organisatorische Trennung zwischen diamorphingestutzter Substitution und an-

deren, in der Einrichtung stattfindenden Substitutionen vorzunehmen ist,

5. die Substitution in der Einrichtung dreimal taglich, auch an Wochenenden und Feier-

tagen, sicherzustellen ist,

6. alle arztlichen Mitglieder des multidisziplindren Teams wenigstens zweimal jahrlich an
suchtmedizinischen Fortbildungsveranstaltungen sowie wenigstens einmal jahrlich an

einer Fortbildung zu Notfallmanahmen teilnehmen mussen.

Far die Einrichtungen, die bereits zuvor im Rahmen des bundesdeutschen Modellprojektes
zur kontrollierten Heroinvergabe zugelassen worden waren, war in der 2010 novellierten
Richtlinie eine Ubergangsregelung geschaffen worden, die es diesen fur weitere 36 Monate
ermoglichen sollte, ihre Arbeit auch abweichend von den in § 10 festgelegten rdumlichen und

personellen Vorgaben fortzusetzen (siehe § 12 MVV-RL).

Das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) hatte der Uberarbeiteten Richtlinie in Wahr-
nehmung seiner Rechtsaufsicht am 21. Mai 2010 unter der Auflage zugestimmt, dass der

Gemeinsame Bundesausschuss einen Bericht zur Richtlinien-Umsetzung erstelit, der dazu
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dienen sollte, die Auswirkungen der Richtliniendnderung auf die Versorgungssituation zu

beurteilen.

Stellungnahme der Bundesirztekammer zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung
der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung zu den personellen und raumili-
chen Anforderungen an diamorphingestiitzte Einrichtungen

Die vorgesehenen Anderungen der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung vom
12. Juli 2012 werden grundsatzlich begriidt. Da jedoch bislang der vom BMG vom Unteraus-
schuss Methodenbewertung des G-BA geforderte Bericht zu den Auswirkungen der 2010
vorgenommenen Richtliniendnderungen auf die Versorgungsstrukturen fur die Substitutions-
behandlung Opiatabhangiger offensichtlich noch nicht vorliegt (siehe Schreiben des BMG
vom 21. Mai 2010), kann seitens der Bundesarztekammer nicht abschlieRend beurteilt wer-
den, ob mit den vorliegenden Anderungsvorschidgen des G-BA tatsachlich der Fortbestand
der bestehenden Vergabeeinrichtungen und eine bedarfsgerechte Versorgung im Sinne des

Gesetzgebers gewahrieistet werden kann.

Unter Berlcksichtigung dieses Sachverhalts nimmt die Bundeséarztekammer zu den vorge-

sehenen Anderungen wie folgt Stellung:

ad MVV-RL-E, Anlage | Nummer 2, § 10 Nummer 1 Satz 3:
Anstelle der bisher in § 10 Nr. 1 Satz 3 geforderten drei Arztstellen verlangt der Anderungs-
entwurf nur noch eine ,angemessene Anzahl Arztstellen und qualifizierter nichtarztlicher Stel-

len in Voll- oder Teilzeit".

> Die Bundesarztekammer hatte sich bereits in ihrer Stellungnahme vom 14. Januar 2010
zum Beschlussentwurf des G-BA (iber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertrags-
arztliche Versorgung ,Diamorphingestiitzte Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger*
vom 3. Dezember 2009 gegen eine Quantifizierung der fur die Vergabeeinrichtungen er-
forderlichen Arztstellen ausgesprochen. Somit folgt der G-BA im vorliegenden Ande-

rungsentwurf der alten Forderung der Bundeséarztekammer.

ad MVV-RL-E, Anlage | Nummer 2, § 10 Nummer 1 eingefiigte Satze 4 und 5:

Der Anderungsentwurf sieht ergénzend vor, dass ,wahrend der Vergabezeiten und der
Nachbeobachtung ... eine Arztin oder ein Arzt in der Einrichtung anwesend” und ,auferhalb
dieser Zeitraume ... die arztliche Betreuung durch die Anwesenheit einer Arztin oder eines

Arztes oder durch eine arztliche Rufbereitschaft gewéhrleistet sein“ muss.




Stellungnahme der Bundesarztekammer

> Diese Anderungen entsprechen ebenfalls dem Tenor unserer Stellungnahme vom
14. Januar 2010, in der die Bundesarztekammer vorgeschlagen hatte, ,eine Besetzung
der Einrichtung mit einem Arzt / einer Arztin wahrend der Vergabezeiten einschlieRlich
der Wochenend- und Feiertagszeiten® sicherzustellen. Die ,Richtlinien der Bundeséarzte-
kammer zur Durchfiihrung der substitutionsgestutzten Behandlung Opiatabhangiger” re-
geln hierzu in Kapitel 8: ,Eine qualifizierte arztliche Versorgung ist in diesen Einrichtun-
gen durchgangig sicherzustellen.“ Dabei muss gewahrleistet sein, dass im Rahmen des
fur jeden Substituierten zu erstellenden Therapiekonzeptes (siehe BAK-Richtlinien Kapi-
tel 3) auch korperliche und/oder psychische Erkrankungen begleitend behandelt werden

kénnen.

ad MVV-RL-E, Anlage | Nummer 2, § 10 Nummer 3 Satz 1: )

Die bisherige Regelung, dass die Vergabeeinrichtungen tUber wenigstens drei separate
Raume verfugen missen, soll mit dem Anderungsentwurf dahingehend geandert werden,
dass nunmehr lediglich Raumlichkeiten vorgehalten werden missen, ,die in geeigneter Wei-
se eine Trennung von Wartebereich, Ausgabebereich und Uberwachungsbereich nach er-

folgter Substitution ermdglichen.*

> Die Bundesarztekammer hatte bereits in ihrer Stellungnahme vom 14. Januar 2010 zum
damaligen Beschlussentwurf des G-BA Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden ver-
tragsarztliche Versorgung darauf hingewiesen, dass der Gesetzgeber gemal
§ 13 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2a und 2b BtMG in Verbindung mit § 5 Abs. 9b BtMVV den zu-
standigen Landesbehérden die Festlegung von Mindestanforderungen an die Ausstat-
tung der Einrichtungen Uberlasst, weshalb sich eine Richtlinie des G-BA auf die Sicher-
stellung medizinischer und versorgungsbezogener Standards beschréanken und von bau-
lich-quantitativen Vorgaben absehen sollte. Die nun vorgeschlagene Anderung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses bewegt sich in diese Richtung, so dass diese seitens

der Bundesarztekammer begrift wird.

Weitergehende Anmerkungen der Bundesarztekammer zur MVV-Richtlinie des G-BA
Uber die angeflhrten Anmerkungen zum Anderungsentwurf der MVV-Richtlinie hinaus
mochten wir auf die folgenden, bereits in unserer Stellungnahme vom 14. Januar 2010 zum
Beschlussentwurf des G-BA Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung ,Diamorphingestitzte Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger vom

3. Dezember 2009, gedulerten Kritikpunkte hinweisen:
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ad Anlage | Nummer 2, § 2 Absatz 2:

Dieser Absatz bestimmt, dass Substitutionen mit Diamorphin nur in solchen Einrichtungen
durchgeftihrt werden durfen, ,denen die zustandige KV ... eine Genehmigung erteilt hat und
die von der zustandigen Landesbehérde eine Erlaubnis gemal § 5 Abs. 9b BtMVV erhalten

haben.”

>  Wir méchten an dieser Stelle noch einmal darauf hinweisen, dass der Verordnungsgeber
gemal § 5 Abs. 9b BtMVV die Erlaubnis fur entsprechende Einrichtungen ausschlie3lich
von einer Erlaubnis der zustandigen Landesbehdrde abhangig macht. Mit der in der
MVV-Richtlinie zusétzlich verlangten KV-Genehmigung wird jedoch generalisierend eine
Regelungsbefugnis fur alle Einrichtungen, die Substitutionen mit Diamorphin durchfuh-
ren, in Anspruch genommen. Damit werden die strukturellen Vorgaben des G-BA faktisch
auch auf solche Patienten ausgedehht, die nicht Gber die Gesetzliche Krankenversiche-

rung versichert sind.

ad Anlage | Nummer 2, § 3 Absatz 4 Nummer 6.:
§ 3 Abs. 4 Nr. 6. regelt, wie Uber den vom Gesetzgeber fir Diamorphin-Substituierte festge-
legten sechsmonatigen psychosozialen Betreuungszeitraum hinaus mit der psychosozialen

Betreuung (PSB) zu verfahren ist.

> Mit den Uber den gesetzlich vorgeschriebenen Sechs-Monats-Zeitraum hinausreichenden
Regelungen trifft die Richtlinie unzulassige Regelungen zu Lasten Dritter. Dies ist insbe-
sondere deshalb der Fall, weil in der Praambel sowie in § 10 Nr. 2 der MVV-Richtlinie be-
tont wird, dass die nach BtMVV vorgesehene psychosoziale Betreuung nicht unter die
Leistungspflicht der GKV fallt.

ad Anlage | Nummer 2, § 10 Nummer 6.:
§ 10 Nr. 6. der geltenden MVV-Richtlinie legt u. a. Fortbildungserfordernisse fur die in den
Vergabestellen tatigen Arzte fest.

> Die dort getroffenen Fortbildungsauflagen widersprechen den Zustandigkeitsregelungen

der Heilberufe- und Kammergesetze zur arztlichen Fortbildung.

AbschlieRend méchten wir darauf aufmerksam machen, dass das Bundesministerium fur
Gesundheit in seinem Schreiben zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche

Versorgung vom 21. Mai 2010 den Gemeinsamen Bundesausschuss aufgefordert hatte,
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durch Konsultation der Bundeséarztekammer bestehende Inkonsistenzen zwischen der MVV-
Richtlinie und den am 19. Februar 2010 novellierten Richtlinien der Bundesérztekammer zur
Durchfilhrung der substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhéngiger — insbesondere be-
zlglich Indikationsstellung, Abstinenzgebot und Definition der Abbruchkriterien — auszurau-
men. Dies ist bis dato noch nicht erfolgt, so dass die angesprochenen Regelungen der MVV-

Richtlinie weiterhin nicht in Einklang mit den BAK-Richtlinien stehen.

Berlin, 09.08.2012

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Kommissarischer Leiter Dezernat 3



