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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Referentenentwurf einer
32. Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften

1. Grundlegende Bewertung des Gesetzesentwurfs

Mit der ZweiunddreiRigsten Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher Vorschrif-
ten (32. BtMANdV-E) beabsichtigt das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) eine grund-
legende Uberarbeitung des § 5 ,Verschreiben zur Substitution* der bestehenden Betau-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) und zugehoriger Regelungen der Verord-
nung.

Dem vorliegenden Entwurf gingen ein Diskussionsentwurf des BMG vom 31.03.2016 und ein
dazugehoriges Fachgesprach am 11.04.2016 voraus, in deren Rahmen die Bundesarzte-
kammer ihre Positionen zu geplanten Anderungen sowohl schriftlich wie auch mundlich dar-
gelegt hat.

Die Bundesarztekammer begriiRt das vom BMG formulierte Anliegen, mit der Anderungsver-
ordnung die ,Vorgaben des Substitutionsrechts in der BtMVV an Erkenntnisse des wissen-
schaftlichen Fortschritts und an praktische Erfordernisse® anzupassen und ,Regelungen zu
Sachverhalten, die unmittelbar arztlich-therapeutische Bewertungen betreffen, ... aus dem
Rahmen unmittelbar bundesrechtlicher Regelungen der BtMVV in die Richtlinienkompetenz
der Bundesarztekammer (BAK)“ zu tberfiihren, mit ihr ,mehr Rechtssicherheit fir die behan-
delnden Arztinnen und Arzte herzustellen, um diese besser fiir eine Teilnahme an dieser
Behandlung und damit fiir die Verbesserung der Versorgung von Substitutionspatienten ins-
gesamt zu gewinnen“ (Referentenentwurf, S. 1).

Diese Zielsetzungen entsprechen auch den Beschlussfassungen des Deutschen Arztetages
(DAT) zur Verbesserung der Rahmenbedingungen der substitutionsgestiitzten Behandlung
Opiatabhangiger (115. DAT 2012 — Drs. VI-09 und 118. DAT 2015 — Drs. VI-09) fiir eine
praktikable BtMVV und gegen die Kriminalisierung behandelnder Arztinnen und Arzte

(116. DAT 2013 - Drs. VI-51).

Vor dem Hintergrund des Fortbestands der Strafbarkeit nach 8§ 29 Betdubungsmittelgesetz
(BtMG) setzt sich die Stellungnahme insbesondere mit den in der Verordnung vorgegebenen
Behandlungszielen, der Unbestimmtheit der Ausnahmeregelungen fir eine Verlangerung der
Take-Home-Verschreibung auf bis zu 30 Tage und mit mdglichen haftungsrechtlichen Impli-
kationen einer Ausweitung der Behandlungssettings kritisch auseinander. Die Voraussetzun-
gen fiir die in 8 5 BtMVV begriindeten Pflichten von substituierenden Arzten sind vielfach
nicht hinreichend bestimmt oder zu weitgefasst. Problematisch ist dies insbesondere deswe-
gen, weil ein Zuwiderhandeln — entgegen der Annahme des Verordnungsgebers — trotz der
vorgenommenen Anderungen in § 16 BtMVV weiterhin zu einer Strafbarkeit gem. § 29

Abs. 1S. 1 Nr. 6i.V.m. § 13 Abs. 1 BtMG fuhren kann (vgl. dazu die Ausfihrungen 3.14.).
So sind z.B. VerstoRe gegen das Therapieziel der vollstandigen Opioidabstinenz oder nicht
primar vom substituierenden Arzt zu verantwortende Unregelmafigkeiten bei der Ver-
brauchstberlassung von Substitutionsmitteln im Rahmen der erheblich ausgeweiteten ,Sub-
stitutionssettings” sowie im Rahmen der Take-Home-Verschreibungen weiterhin strafbe-
wehrt. Dabei sind die daran geknipften Voraussetzungen in der BtMVV nicht hinreichend
prazise abgefasst. Insgesamt wirde dies zu einer Verstarkung der Rechtsunsicherheit sub-
stituierender Arzte filhren. Zudem wird die vorgesehene Vorgabe, dass die Bundesérzte-
kammer zukunftig die Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesausschusses in ihrer Richt-
linie einzubeziehen habe, in dem vom Referentenentwurf beabsichtigten Umfang abgelehnt.

2. Vorbemerkung

Mit der vorliegenden Stellungnahme prift die Bundesarztekammer den Referentenentwurf
fir eine 32. BtMANndV anhand der vom BMG im einleitenden Kapitel A formulierten Ziele so-
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wie auf der Grundlage der Beschlusslage des Deutschen Arztetages, insbesondere hinsicht-
lich der Frage, ob der Entwurf

- eine Uberfiihrung unmittelbar arztlich-therapeutischer Regelungen von der BtMVV in
die Richtlinienkompetenz der Bundesarztekammer gewahrleistet,

- fir substituierende Arztinnen und Arzte die benétigte Rechtssicherheit schafft, um die
substitutionsgestiitzte Behandlung zuklnftig verantwortungsvoll und nach dem Stand
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft durchzufihren,

- der Bundesarztekammer mit der an sie Ubertragenen Richtlinienkompetenz eine
Feststellung des jeweiligen Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft in ihrer Richtlinie ermdglicht,

- einen Beitrag dazu leistet, ein flachendeckendes Versorgungsangebot fir Substituti-
onspatienten zu ermdglichen, ohne damit zu EinbulRen in der Qualitat der Substituti-
onsbehandlung zu fiihren,

- eine praktikable Umsetzung der vorgesehenen Regelungen im arztlichen Versor-
gungsalltag ermdglicht.

Die nachfolgende Stellungnahme bezieht sich insbesondere auf die 88 5 und 5a des Refe-
rentenentwurfs, der die substitutionsgesttitzte Behandlung als solche zum Inhalt hat, sowie
auf den 8 16, der die strafrechtlichen Konsequenzen behandelt. Auf die Paragrafen und Ab-
satze, die nach Auffassung der Bundeséarztekammer keiner Anderung bediirfen, wird nicht
eingegangen.

3. Stellungnahme der Bundesarztekammer im Einzelnen
3.1. Definition der Substitution — 8 5 Abs. 1 BtMVV-E

3.1.1. Beabsichtigte Neuregelung

Der Absatz definiert die Begriffe ,Substitution“ und ,Substitutionsmittel“. Demnach kénnen
Substitutionsmittel nur bei solchen Patienten zur medizinischen Behandlung einer Abhangig-
keit angewendet werden, ,die durch den Missbrauch von unerlaubt erworbenen Opioiden
begriindet wurde.*

3.1.2. Stellungnahme der Bundesarztekammer

Aus medizinischer Sicht kann eine Substitutionsbehandlung nicht nur fiir Patienten, die durch
den Konsum illegal erworbener Opioide abhangigkeitserkrankt sind, sondern auch fiir solche
Patienten indiziert sein, deren Opioidabhangigkeit durch den Missbrauch legal erworbener
Opioide begrindet wurde. Diagnostisch lassen sich beide Opioidabhangigkeiten nicht vonei-
nander unterscheiden. Darlber hinaus dirfte in der Praxis eine klare Abgrenzung zwischen
,erlaubt® und ,unerlaubt erworbenen Opioiden kaum mdglich sein, da formal verschrei-
bungspflichtige Opioide auch tber den Schwarzmarkt, Rezeptfalschungen oder ein Doctor-
Hopping erworben worden sein kénnen. Entsprechend wird es dem Arzt im Einzelfall bei der
Bewertung und Behandlung einer Opioidabhangigkeit nicht immer mdoglich sein, zwischen
legal oder illegal erworbenen Opioiden zu unterscheiden.

Die mit der 32. BtMAndV-E vorgesehene terminologische Anderung von ,Opiat* zu ,,Opioid®
wird begrifit, da ,Opioid“ den pharmakologisch zutreffenden Terminus fir die hier in Frage
stehenden Substanzen darstellt.
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3.1.3. Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer

Die in 8 5 Abs. 1 BtMVV — giiltige Fassung — aufgefuhrte Definition, wonach eine Substitution
,die Anwendung eines arztlich verschriebenen Betaubungsmittels bei einem opiatabhangi-
gen Patienten” darstellt, sollte sinngemanR erhalten bleiben, da sie den medizinischen Sach-
verhalt zutreffender beschreibt.

3.2. Ziele der Substitutionsbehandlung — 8 5 Abs. 2 BtMVV-E

3.2.1. Beabsichtigte Neuregelung

Mit der vorliegenden Novelle sollen laut BMG solche ,Regelungen zu Sachverhalten, die
unmittelbar arztlich-therapeutische Bewertungen betreffen, ... aus dem Rahmen unmittelbar
bundesrechtlicher Regelungen der BtMVV in die Richtlinienkompetenz der Bundesarzte-
kammer (BAK) tiberfihrt“ werden (Referentenentwurf, S. 1).

3.2.2. Stellungnahme der Bundesarztekammer

Im Widerspruch zu dieser selbst gesetzten Strukturvorgabe werden in 8 5 Abs. 2 des Refe-
rentenentwurfs Vorgaben fir die Ziele einer Substitutionsbehandlung opioidabhéngiger Pati-
enten gemacht und diese detailliert aufgelistet, wahrend in 8 5 Abs. 12 Nr. 1 BtMVV-E die
Bundeséarztekammer beauftragt wird, in einer Richtlinie die Therapieziele nach dem Stand
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft festzustellen. Aus dem Begriindungstext
geht hervor, dass sich diese Feststellung nur auf die unter 8 5 Abs. 2 S. 2 BtMVV-E aufge-
fuhrten ,wesentlichen Ziele der Substitution“ beziehen soll (siehe S. 14).

Daruber hinaus ist darauf hinzuweisen, dass sich inhaltliche Diskrepanzen zwischen den
Vorgaben der BtMVV und den Inhalten der BAK-Richtlinie ergeben kénnen, sobald die Ver-
ordnungsvorgaben des § 5 Abs. 2 BtMVV-E nicht dem Stand der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft entsprechen.

Dies ist mit der vorliegenden Formulierung ,Im Rahmen der arztlichen Therapie soll eine
Opioidabstinenz des Patienten angestrebt werden® bereits der Fall, da mit Opioidabstinenz
offensichtlich nicht nur eine Abstinenz von unerlaubt erworbenen Opioiden, sondern auch
vom Substitut selber gemeint ist. Denn im Begriindungstext heil3t es auf Seite 14: ,Hierdurch
wird das im bisherigen Recht verankerte Abstinenzziel von allen Opioiden [Hervorhebung
BAK] weiter aufgegriffen und als anzustrebendes Ziel in die arztliche Therapieverantwortung
Uberfuhrt.”

In der Konsequenz ware der substituierende Arzt — vorbehaltlich von ihm darzulegender Ge-
genargumente — verpflichtet (,soll*), fortwahrend den Nachweis zu erbringen, eine Opioid-
abstinenz z. B. durch wiederholte Abdosierungsversuche angestrebt zu haben. Dies jedoch
widerspricht dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und lasst sich
entsprechend in keiner relevanten internationalen Leitlinie oder Verordnung zur Substituti-
onsbehandlung wiederfinden®. Allgemeiner Wissensstand ist hingegen, dass eine Abstinenz

! Verordnung des Schweizerischen Bundesrats tiber Betaubungsmittelsucht und andere suchtbeding-
te Stérungen, BetmSV, vom 25. Mai 2011

Substance Abuse and Mental Health Services Administration (SAMHSA-USA): Federal Guidelines for
opioid treatment Programms 2015

Royal College of General Practitioners (Hrsg.): Guidance for the use of substitute prescribing in the
treatment of opioid dependence in primary care. 1st Edition 2011
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vom Substitut nur in wenigen Féllen erreicht werden kann (siehe PREMOS-Studie), Abdosie-
rungsversuche hingegen mit einem erhéhten Komplikations- und Abbruchrisiko assoziiert
und z. B. bei vorliegender Schwangerschaft aufgrund der Abortgefahr explizit kontraindiziert
sind.

Entgegen der Zielsetzung des Verordnungsgebers konnte eine Verletzung der Therapieziele
auch weiterhin zu einer Strafbarkeit fuhren. Es wird hierzu auf die Ausfiihrungen unter 3.14.
verwiesen.

3.2.3. Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer

Da die Festlegung von Therapiezielen einen zentralen Bestandteil der arztlichen Therapie
darstellt, sollte § 5 Abs. 2 des Referentenentwurfs gestrichen bzw. durch einen Verweis auf
8§ 5 Abs. 12 Nr. 1 ersetzt werden, wonach die Bundesarztekammer in ihrer Richtlinie auf der
Grundlage des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft Therapieziele
festlegt.

In jedem Fall sollte 8 5 Abs. 2 S. 1 BtMVV-E (,Im Rahmen der &rztlichen Therapie soll eine
Opioidabstinenz des Patienten angestrebt werden.”) ersatzlos gestrichen werden. Zumindest
musste klargestellt werden, dass ,Opioidabstinenz® nicht die Abstinenz vom Substitut mit
einschliel3t. Eine entsprechende Klarstellung sollte bevorzugt im Verordnungstext selber,
konnte ggf. aber auch Uber den Begriindungstext erfolgen.

3.3. Arztliche Qualifikationsvoraussetzungen und erforderliche Abklarungen —
8§ 5 Abs. 3 BIMVV-E

3.3.1. Beabsichtigte Neuregelung

Der Absatz beschreibt die allgemeinen Qualifikationsvoraussetzungen fur substituierende
Arzte sowie die im Einzelfall vor Behandlungsbeginn zu erfullenden formalen Bedingungen.

Nach 8 5 Abs. 3 S. 1 BtMVV-E darf ein Arzt nur dann Substitutionsmittel verschreiben, ,wenn
er die Mindestanforderungen an eine suchtmedizinische Qualifikation erfillt, die von den Arz-
tekammern nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschatft festge-
legt werden.”

3.3.2. Stellungnahme der Bundesarztekammer

Seitens der Bundeséarztekammer wird darauf hingewiesen, dass fur die Festlegung der ent-
sprechenden Qualifikation kein allgemein anerkannter Stand der medizinischen Wissen-
schaft herangezogen werden kann. Entsprechend heterogen sind international die Qualifika-
tionsvoraussetzungen fiir substituierende Arzte.

Unter 8 5 Abs. 3 Nr. 2 wird verlangt, dass der Arzt ,Untersuchungen anstellen und Erhebun-
gen durchfiihren [muss], um sich zu versichern, dass der Patient keine von einem anderen
Arzt verschriebenen Substitutionsmittel erhalt.”

Mit dem bei der Bundesopiumstelle des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) eingerichteten Substitutionsregister gemal § 5a BtMVV wurde eigens eine Prifstelle
zur Vermeidung von Doppelsubstitutionen eingerichtet, an die der Arzt jeden neu zu substitu-
ierenden Patienten zu melden hat. Diese Meldeverpflichtung ist in 8 5 Abs. 2 Nr. 3 der gulti-
gen BtMVV sowie analog auch in 8§ 5 Abs. 3 BtMVV-E festgelegt. Zudem ist der substituie-

Minister of National Health and Welfare (Hrsg.): Drugs Directorate Guidelines - The use of opioids in
the management of opioid dependence 1992
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rende Arzt auf Grundlage von 8 5 Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 4c BtMVV und den gtiltigen Richtlinien
der Bundesarztekammer zur Durchfihrung der substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatab-
hangiger verpflichtet, vor Einleitung der Behandlung einen die Substitution gefahrdenden
Gebrauch weiterer psychotroper Stoffe abzuklaren (BAK-RL Kap. 2 — Indikation) und ein
Drogenscreening durchzufiihren (BAK-RL Kap. 4 — Einleitung der substitutionsgestitzten
Behandlung). Entsprechende Regelungen werden auch in der von der Bundesarztekammer
auf der Grundlage von 8 5 Abs. 12 BtMVV-E zu Uberarbeitenden Richtlinie erhalten bleiben.
Zudem ist weder dem Verordnungs- noch dem zugehdrigen Begriindungstext zu entnehmen,
was mit den Begriffen ,Untersuchungen® und ,Erhebungen gemeint ist. Die gewahlte Plural-
form impliziert komplexe erforderliche Vorabklarungen, die sachlich unverhaltnismaRig er-
scheinen und den Mdglichkeiten der &rztlichen Praxis nicht gerecht werden.

3.3.3. Anderungsvorschlag der Bundeséarztekammer

In 8 5 Abs. 3 S. 1 BtMVV-E sollte der Zusatz ,nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschaft” ersatzlos entfallen.

8§ 5 Abs. 3 Nr. 2 sollte ebenfalls ersatzlos gestrichen werden.

3.4. Konsiliarische Substitution — 8 5 Abs. 4 BtMVV-E

3.4.1. Beabsichtigte Neuregelung

Mit der hier vorgeschlagenen Regelung soll die bisherige, fur eine konsiliarische Substitution
zugelassene Patientenhdchstzahl von bislang drei (8 5 Abs. 3 BtMVV) auf nun zehn Patien-

ten (8 5 Abs. 4 S. 2 BtMVV-E) erhdht werden. Damit soll laut Begriindungstext ,das Versor-

gungsangebot, gerade im landlichen Bereich® verbessert werden (siehe S. 15).

3.4.2. Stellungnahme der Bundeséarztekammer

Fur eine Anhebung der Hochstzahl fur konsiliarisch durchfiihrbare Substitutionsbehandlun-
gen ist abzuwagen, ob mit ihr zukinftig ein wirksamer Beitrag zur Sicherstellung einer fla-
chendeckenden Versorgung geleistet werden kann, ohne dass es damit zu relevanten Ein-
buRen der Versorgungsqualitat kommt.

Die Daten des Substitutionsregisters weisen hingegen aus, dass derzeit pro Arzt ohne
suchtmedizinische Qualifikation nach § 5 Abs. 3 BtMVV durchschnittlich 1,5 Patienten konsi-
liarisch substituiert werden, so dass die bestehende Hochstgrenze von drei Patienten in der
Regel noch nicht ausgeschopft wird. Dem Begrindungstext ist zu entnehmen, dass mit der
beabsichtigten Aufstockung v. a. die Versorgung in landlichen Regionen verbessert werden
soll. Dies impliziert allerdings, dass gerade in solchen Regionen oftmals groRe Entfernungen
zwischen substituierendem Arzt und seinem Konsiliarius bestehen durften, wodurch eine
nach § 5 Abs. 4 Nr. 2 verlangte quartalsmaRige Vorstellung des Patienten beim suchtmedizi-
nisch qualifizierten Konsiliarius in vielen Fallen erschwert ist.

Auch ist darauf hinzuweisen, dass bei einer dauerhaft hoheren Zahl konsiliarisch substituier-
ter Patienten der Erwerb der Zusatz-Weiterbildung ,Suchtmedizinische Grundversorgung®,
die in der Regel 50 Stunden umfasst und von vielen (Landes-)Arztekammern finanziell unter-
stutzt wird, zumutbar und sinnvoll erscheint.

3.4.3. Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer

Die Zahl fur konsiliarische Substitutionsbehandlungen sollte auf hochstens sechs Patienten
pro Arzt festgelegt werden.
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3.5. Zugelassene Substitutionsmittel — 8 5 Abs. 6 BtMVV-E

3.5.1. Beabsichtigte Neuregelung

In § 5 Abs. 6 Nr. 2 BtMVV-E wird ,eine Zubereitung ... von Buprenorphin® mit als eines der
im Rahmen einer Substitutionsbehandlung zuléssigen Substitutionsmittel aufgefthrt.

3.5.2. Stellungnahme der Bundesarztekammer

Es wird darauf hingewiesen, dass es fir die Verwendung von Buprenorphin als Substituti-
onsmittel keiner Zubereitung bedarf. Hingegen sollte das inzwischen ebenfalls zugelassene
retardierte Morphin auch als Zubereitung Berticksichtigung finden.

3.5.3. Anderungsvorschlag der Bundeséarztekammer

Buprenorphin kann aus der Auflistung unter 8 5 Abs. 6 Nr. 2 BtMVV-E herausgenommen
werden, da es bereits tiber die unter Nr. 1 angefihrte Kategorie ,ein zur Substitution zuge-
lassenes Arzneimittel abgedeckt ist.

Unter 8 5 Abs. 6 Nr. 2 BtMVV-E sollte ergdnzend ,retardiertes Morphin“ mit aufgefihrt wer-
den.

3.6. Uberlassung zum unmittelbaren Verbrauch — § 5 Abs. 7 BtMVV-E

3.6.1. Beabsichtigte Neuregelung

§ 5 Abs. 7 BtMVV-E regelt die ausschlieRRliche Uberlassung des vom Arzt verschriebenen
Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch und bestimmt die hierfiir zugelassenen
Einrichtungen. Zudem regelt es die ausnahmsweise Moglichkeit einer arztlichen Mitgabe von
Zubereitungen von Codein oder Dihydrocodein in flr einen Tag abgeteilten Einzeldosen.

3.6.2. Stellungnahme der Bundesarztekammer

Es bleibt unverstandlich, warum eine solche Mitgabe von Substitutionsmitteln aus der Praxis
fur ein bereits von der Apotheke beliefertes Rezept nicht auch fur andere zugelassene Sub-
stitutionsmittel in begriindeten Ausnahmesituationen ermoglicht werden sollte.

3.6.3. Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer

Festlegung weiterer Ausnahmemaglichkeiten fir die Mitgabe eines Substitutionsmittels aus
der Praxis auch fir andere zugelassene Substitutionsmittel unter Beachtung der in § 43 Arz-
neimittelgesetz (AMG) und § 13 BtMG getroffenen Regelungen.

3.7. Take-Home-Konzept — 8 5 Abs. 9 BtMVV-E

3.7.1. Beabsichtigte Neuregelung

§ 5 Abs. 9 BtMVV-E wurde mit einer Regel-Ausnahme-Bestimmung versehen, wonach bei
stabilen Behandlungsverlaufen im Rahmen der sog. groRen Take-Home-L6sung grundsétz-
lich die fur bis zu sieben Tagen benotigte Menge (8 5 Abs. 9 S. 1 Nr. 1 BtMVV-E) und ,aus-
nahmsweise* die fir bis zu 30 Tagen bendtigte Menge (8 5 Abs. 9 S. 1 Nr. 2 BtMVV-E) zur
eigenverantwortlichen Einnahme verschrieben werden kann.
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3.7.2. Stellungnahme der Bundesarztekammer

Eine solche ausnahmsweise Ausweitung der Take-Home-Verschreibung wird von der Bun-
desarztekammer weder als erforderlich und sinnvoll, noch als hinreichend bestimmt erachtet:

Mit der vorgesehenen Ausnahmeregelung wirden die notwendigen therapiebegleitenden
Kontrollen ausgediinnt und ggf. auftretende Instabilitaten des Behandlungsverlaufs vom Arzt
nicht mehr rechtzeitig erkannt und aufgefangen werden kénnen. Stattdessen wirde in sol-
chen Féallen die Bewertung des aktuellen Therapieverlaufs weitgehend auf den Apotheker
verlagert.

Zudem wachst die Gefahr, dass auch instabile Patienten unter Heranziehung der Ausnah-
meregelung Druck auf substituierende Arzte ausiiben, um fiir méglichst lange Zeitraume das
Substitut fir eine eigenverantwortliche Einnahme verschrieben zu bekommen, zumal der
Regelungstext selber keine klaren Kriterien benennt, die fir die Ausnahmeregelung heran-
zuziehen waren. Lediglich der Begriindungstext zu Absatz 9 fuhrt hierzu ,Abwesenheitszei-
ten des Patienten aus beruflichen, privaten oder krankheitsbedingten Grinden® an, ohne
diese naher zu bestimmen, womit sie sich einer objektiven Uberpriifung weitgehend entzie-
hen. So bleiben ,private Grinde* vollig unbestimmt, und selbst ,krankheitsbedingte Griinde*
konnen auch ein allgemeines Missbefinden mit einschlief3en, wahrend als beruflicher Grund
seitens des Patienten auch ein prekdres Beschéaftigungsverhaltnis angefiihrt werden konnte,
fur das ggf. kein Nachweis beigebracht werden kénnte.

Die Bundesarztekammer sieht es als auf3erst problematisch an, dass die Voraussetzungen
fur die Ausnahmeregelung gem. 8 5 Abs. 9 S. 1 Nr. 2 BtMVV-E nicht in der BtMVV expressis
verbis festgelegt oder in seinen wesentlichen Ziigen vorgezeichnet werden. Wegen der unter
3.14. erlauterten strafrechtlichen Ankniipfung dieser Regelung und mit Blick auf das Be-
stimmtheitsgebot gem. Art. 103 Abs. 2 Grundgesetz (GG), das eine klare gesetzliche Festle-
gung der Voraussetzungen fir eine Strafbarkeit erfordert, bestehen Zweifel an der Verfas-
sungsmaBigkeit der Regelung. Soweit es sich um nicht-medizinische Ausnahmegriinde han-
delt (z. B. Abwesenheitszeiten des Patienten aus beruflichen, privaten oder krankheitsbe-
dingten Griinden, S. 18 des Referentenentwurfs), ist eine Feststellung des Standes der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft in der Richtlinie der Bundesarztekammer nicht
mdoglich. Allein die Anforderungen an die dezidiert medizinisch begriindeten Ausnahmefalle
konnten in der Richtlinie der Bundesarztekammer (RL-BAK-Substitution) festgestellt werden.

Des Weiteren ist anzumerken, dass sich krankheitsbedingte Griinde in der Regel Uber eine
konsiliarische Substitution durch das behandelnde Krankenhaus oder durch Hausbesuche
abdecken lassen und somit keiner Ausnahmeregelung zur eigenverantwortlichen Einnahme
bedurfen.

Grundsatzlich zeigt die Versorgungspraxis, dass sich die Gberwiegende Mehrheit der Patien-
tenfalle durch eine maximal 14-tagige Verordnung regeln lasst, so dass sich die Bundesarz-
tekammer daflr ausspricht, eine entsprechende Ausweitung auf der Grundlage klar definier-
ter Kriterien zu ermdglichen.

Der Bundesarztekammer erscheint es in Ubereinstimmung mit dem Verordnungsgeber sinn-
voll, die bislang in 8 5 Abs. 8 S. 7 BtMVV vorgenommene Unterscheidung zwischen In- und
Auslandsaufenthalten aufzuheben. Allerdings ist darauf hinzuweisen, dass mit dem Wegfall
einer separaten Regelung fur Auslandsaufenthalte auch die in § 5 Abs. 8 S. 9 BtMVV bislang
noch verlangte Anzeigepflicht gegeniiber der zustandigen Landesbehérde entfallen wiirde,
weshalb mogliche Probleme, die fir den Patienten bei Reisen aul3erhalb des Schengen-
Raums entstehen kdnnten, zu bedenken sind.

Nach § 5 Abs. 9 S. 3 BtMVV-E kann der Arzt bei einer Take-Home-Verschreibung Teilmen-
gen des verschriebenen Substituts festlegen, so dass dieses durch die Apotheke nicht ein-
malig fir den gesamten Verschreibungszeitraum abgegeben werden muss.
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Aufgrund der ,Kann-Regelung“ ware im Fall der Ausnahmeregelung nach § 5 Abs. 9 Nr. 2

BtMVV-E theoretisch auch eine Uberlassung des Substituts an den Patienten (iber die ge-

samte fur 30 Tage bendtigte Menge mdglich, was das Risiko einer Gefahrdung des Patien-
ten sowie Dritter deutlich erhght.

Laut § 5 Abs. 12 Nr. 3b BtMVV-E soll die Bundesarztekammer in ihrer Richtlinie die Voraus-
setzungen flr das Verschreiben des Substitutionsmittels zur eigenverantwortlichen Einnah-
me nach den Absatzen 8 und 9 festlegen. Es ist jedoch darauf hinzuweisen, dass eine Un-
terscheidung in eine Uberlassung des Substitutionsmittels zur eigenverantwortlichen Ein-
nahme flr bis zu sieben oder bis zu dreil3ig Tage nicht nach dem allgemein anerkannten
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft getroffen werden kann.

3.7.3 Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer fordert daher eine Begrenzung der vorgesehenen Ausnahmerege-
lung nach 8 5 Abs. 9 Nr. 2 BtMVV-E auf bis zu 14 Tage.

Auf jeden Fall sollten fir die in 8 5 Abs. 9 Satz S. 3 BtMVV-E vorgesehene Option zur Ver-
schreibung von Teilmengen des Substituts in der Verordnung Mindestintervalle festgelegt
werden, so dass eine Uberlassung der gesamten fiir 30 Tage bendotigten Menge des Substi-
tuts an den Patienten ausgeschlossen ist.

Entsprechend ist die bislang vorgesehene ,Kann-Regelung“ anzupassen.

Hinsichtlich nicht-medizinischer Griinde fir die Anwendung der vorgesehenen Ausnahmere-
gelung nach § 5 Abs. 9 Nr. 2 BtMVV-E sind im Verordnungstext tGberprifbare Kriterien fest-
zulegen.

Sollte sich die ertffnete Ausnahme auf medizinische Falle beziehen, wird die folgende For-
mulierung vorgeschlagen:

,in entsprechend der Richtlinie der BAK medizinisch begriindeten Ausnahmeféllen (...)*

Soweit es sich um nicht-medizinische Ausnahmegriinde handelt, bedarf es eines entspre-
chenden Nachweises durch den Patienten, da anderenfalls dem substituierenden Arzt not-
wendige Umstande nicht bekannt sind, die Grundlage seiner Verschreibungsentscheidung
sind. Fir diesen Fall ware § 5 Abs. 9 Nr. 2 BtMVV-E (ggf. als neue Nr. 3) wie folgt zu fassen:

»in anderen begrundeten, vom Patienten nachzuweisenden Ausnahmeféllen (...)“

3.8. Bestimmung und Erweiterung des berechtigten Personenkreises und der
Einrichtungen, in denen die Uberlassung des Substitutionsmittels zulassig ist
—85Abs.10S. 1 Nr.3,S.2Nr.1b),Nr.2,Nr.4und S. 3 BtMVV-E

3.8.1. Beabsichtigte Neuregelung

Die benannten Neuregelungen betreffen die Bestimmung und insbesondere die Erweiterung
der personellen und ortlichen Versorgungsmodalitaten. Es wird der Kreis der Einrichtungen,

in denen das Substitutionsmittel zum unmittelbaren Verbrauch an den Patienten tberlassen

werden darf, u. a. auf stationdre Einrichtungen der Rehabilitation, auf Gesundheitsamter, auf
Alten- und Pflegeheime sowie Hospize ausgedehnt.
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3.8.2. Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer begrift grundsatzlich eine Ausweitung der Versorgungsangebote.
Damit wird der Entwicklung, dass Substitutionspatientinnen und -patienten ein héheres Le-
bensalter erreichen und dadurch haufiger stationére Pflege-, Rehabilitations- und weitere
Angebote in Anspruch nehmen, Rechnung getragen. Zudem wird ausdricklich begruf3t, dass
die Therapieverantwortung beim substituierenden Arzt verbleibt.

a) Benennung einer verantwortlichen Person

Mit der Therapieverantwortung des substituierenden Arztes geht die Verantwortung fur die
Einweisung (vgl. 8 5 Abs. 10 S. 3 BtMVV-E) und damit auch die Kontrolle des nichtarztlichen
Personals bei der Uberlassung des Substitutionsmittels einher. Durch die Ausweitung der
Versorgungsangebote in 8 5 Abs. 10 BtMVV-E erfolgt die Substitution in Einrichtungen und
bei Stellen, die grundséatzlich in selbststéandigen Aufgabenbereichen tatig werden.

Zwar besteht im Medizin- bzw. Arztrecht grundsatzlich der sog. Vertrauensgrundsatz beim
Zusammenwirken mehrerer Arzte bzw. zwischen verschiedenen Akteuren des Gesundheits-
wesens. Jeder hat dabei in seinem jeweiligen Verantwortungsbereich seine Tatigkeit sorgfal-
tig und gewissenhaft auszuiiben, ohne dass er kontrollieren muss, ob ein Kollege einer an-
deren Fachrichtung fir seinen Verantwortungsbereich ebenso verfahrt. Dies gilt, solange
keine offenkundigen Anhaltspunkte fur ein Fehlverhalten vorliegen. Es besteht dabei jedoch
in horizontaler und vertikaler Hinsicht eine Pflicht zur ordnungsgemafen Organisation des
Behandlungsgeschehens (Spindler, BeckOK BGB, § 823, Rn. 599). Regelmafiig bestehen
Auswahl- und Uberwachungspflichten. Die Pflicht zur Uberwachung variiert dabei je nach
Schwierigkeit der konkreten Aufgabe und der Qualifikation der Personen, denen eine Aufga-
be im Rahmen der vertikalen Arbeitsteilung Ubertragen wurde. Sie ist bei nichtarztlichem
Personal engmaschiger auszufiihren als bei arztlichen Berufsanfangern. Eine standige Auf-
sicht ist damit nicht verbunden (vgl. Sternberg-Lieben/Schuster, in: Schonke/Schroder, StGB,
29. Aufl. 2014, § 15, Rn. 152: keine Pflicht zur lickenlosen Uberwachung).

Im Betaubungsmittelrecht werden strengere Maf3stabe angelegt. Die derzeit in 8§ 5 Abs. 6

S. 1 und 2 BtMVV ausdriicklich geregelte Pflicht zur Einweisung und Kontrolle liegt im Inte-
resse des Arztes, weil die Uberlassung eines Betaubungsmittels zum unmittelbaren Ver-
brauch nur im Rahmen einer arztlichen Behandlung zulassig ist (§ 13 Abs. 1 BtMG). Die
rechtliche und fachliche Verantwortung verbleibt auch dann beim Arzt, wenn die Verbrauch-
suberlassung durch die in 8 5 Abs. 10 BtMVV-E genannten Personen erfolgt (unter Hinw. auf
BR-Dr. 881/97 S. 53 Weber, BtMG, 4. Aufl. 2013, § 5 BtMVV, Rn. 103).

Die in der neuen Fassung ,nur noch® vorgesehene fachgerechte Einweisung (8 5 Abs. 10

S. 3 BtMVV-E) des Personals zur Uberlassung des Substitutionsmittels zum unmittelbaren
Verbrauch hat keine Auswirkungen auf die Kontrollpflichten. Diese bleiben nach den allge-
meinen rechtlichen Grundsatzen bestehen. Die Einweisung muss dabei zwar nicht persén-
lich erfolgen, sondern kann auch durch einen Fortbildungskurs bzw. durch regionale Schu-
lungen geleistet werden. Die Verantwortung des Arztes fir die patientenbezogene Aufsicht
und Kontrolle des Personals bleibt davon jedoch unberthrt (unter Hinw. auf BR-Dr. 252/01
S. 50 Weber, BtMG, 4. Aufl. 2013, § 5 BtMVV, Rn. 104). Die rechtliche und fachliche Ver-
antwortung fur das Uberlassen eines Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch liegt
damit weiterhin insgesamt beim substituierenden Arzt (Korner, BtMG, 8 13, Rn. 99). Diese im
Betaubungsmittelrecht zugrunde gelegten Grundsatze erinnern an eine Delegation: Delegiert
ein Arzt arztliche Leistungen an Arzte oder Teile von arztlichen Leistungen zulassigerweise
an nichtarztliches Personal, bleibt er weiterhin verpflichtet, Ausfihrungen und Ergebnis der
delegierten Leistungen zu tiberwachen.

Insgesamt erscheint eine derart weitreichende Verantwortungsiibernahme durch den substi-
tuierenden Arzt in Ermangelung von Kontrollméglichkeiten jedoch nicht realisierbar und im
Ergebnis unangemessen. Der substituierende Arzt wird aufgrund der zahlreichen ,Versor-
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gungssettings® aus faktischen Griinden (v. a. zeitliche Ressourcen und organisatorische Ab-
laufe) vielfach einer Kontrollpflicht insbesondere in Bezug auf Einrichtungen auf3erhalb sei-
nes unmittelbaren Einflussbereichs nicht nachkommen kénnen. Eine Beschrankung des Arz-
tes auf einzelne Versorgungsangebote entspricht nicht der Versorgungsrealitéat eines Substi-
tutionsarztes. In der Praxis wird es ihm nicht mdglich sein, mit allen Versorgungseinrichtun-
gen nach 8 5 Abs. 10 BtMVV-E im Einzugsgebiet seiner Praxis antizipierend entsprechende
Vereinbarungen abzuschlieRen. Zudem bedarf es praktikabler Regelungen fir akute Uber-
stellungen in eine der aufgefihrten Einrichtungen, die nicht Gber einen zustandigen Einrich-
tungsarzt verfugen.

Rechtssichere Regelungen sind insbesondere mit Blick auf die strafrechtliche Anknipfung
bedeutsam: Verstof3t der Arzt gegen die gesetzlich vorgesehenen Pflichten, liegt eine uner-
laubte Abgabe vor (§ 29 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 BtMG, so Weber, BtMG, 4. Aufl. 2013, § 5 BtMVV,
Rn. 106). Ein fahrlassiges Uberlassen des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch
entgegen 8§ 13 Abs. 1i.V.m. 8 5 BtMVV i.V.m. den Richtlinien der Bundesérztekammer kann
ebenfalls zu einer Strafbarkeit flihren (8 29 Abs. 4 i.Vm. Abs. 1 Nr. 6 lit. b BtMG). Es wird mit
Blick auf die weitreichenden strafrechtlichen Konsequenzen ergdnzend auf die Ausfiihrungen
unter 3.14. verwiesen.

Damit der substituierende Arzt weiterhin seiner Pflicht zur Uberwachung nachkommen kann,
ist es daher nach Auffassung der Bundesarztekammer erforderlich, eine konkrete ,verant-
wortliche Person® in der jeweiligen Einrichtung zu benennen. Anderenfalls wird der vom Ge-
setzgeber verfolgte Zweck verfehlt, insbesondere durch Erweiterung des Personenkreises,
der dem Patienten anstelle des substituierenden Arztes das Substitutionsmittel zum unmit-
telbaren Verbrauch Uberlassen kann, zu einer Entlastung der arztlichen Tatigkeit beizutragen
(vgl. die Ausfihrungen S. 1 des Referentenentwurfs).

b) Keine Vermengung der die personellen und 6értlichen Erweiterungen des Substitutions-
settings betreffenden Regelungen

In 8 5 Abs. 10 BtMVV-E wird anders als in 8 5 Abs. 6 und 7 BtMVV der gegenwartig gelten-
den Fassung sowohl geregelt ,wo*, als auch durch ,wen* eine Uberlassung des Substituti-
onsmittels zum unmittelbaren Verbrauch erfolgen darf. Aufgrund der damit verbundenen
grammatikalischen Herausforderungen bei der Abfassung des beide Aspekte vermengenden
Tatbestandes treten eigenwillige Rechtsfolgen auf (z. B. darf offenbar ein Apotheker in einer
Apotheke gem. 8 5 Abs. 10 S. 2 Nr. 2 BtMVV-E das Substitutionsmittel nicht tiberlassen,
wahrend das pharmazeutische Personal nach dieser Bestimmung dazu berechtigt sein soll;
vgl. auch 8 5 Abs. 10 S. 2 Nr. 2 BtMVV-E bzgl. des Krankenhausarztes). Die Intention des
Normgebers, durch die neuen Regelungen bei der Substitutionstherapie mehr Rechtssicher-
heit fir die behandelnden Arztinnen und Arzte zu schaffen, um diese besser fiir eine Teil-
nahme an der Behandlung zu gewinnen (S. 1 des Referentenentwurfs), wird hierdurch je-
doch verfehlt. Eine Trennung der personellen von den ortlichen Modalitaten zur Uberlassung
des Substitutionsmittels wirde zur Normklarheit und Verstandlichkeit der Regelung beitragen
und Rechtsunsicherheit erzeugenden Missverstandnissen vorbeugen.

c)  Beseitigung von sprachlichen Ungenauigkeiten

In der Gesetzesbegriindung (S. 18 des Referentenentwurfs) wird ausgeftihrt, dass der sub-
stituierende Arzt im Rahmen der Erweiterung des berechtigten Personenkreises und der Ein-
richtungen, in denen die Uberlassung des Substitutionsmittels stattfindet, Personal der jewei-
ligen Einrichtung einsetzt. Mit der Formulierung wird demnach davon ausgegangen, dass
das Personal der Einrichtung eine Hilfstatigkeit fir den substituierenden Arzt ausftihrt, ohne
dass zwischen Arzt und Personal ein Anstellungsverhaltnis besteht. Aus diesem Grund wird
der Abschluss einer Vereinbarung zwischen dem Arzt und der Einrichtung fur erforderlich
gehalten.
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In 85 Abs. 10 S. 1 Nr. 3 BtMVV-E heil3t es nun, dass Substitutionsmittel dem Patienten nur
Uberlassen werden dirfen von

L,dem im Rahmen einer Vereinbarung des substituierenden Arztes mit
a) einer stationdren Einrichtung der medizinischen Rehabilitation,

(..

von dem von diesen _eingesetzten medizinischen, pharmazeutischen oder pflegeri-
schen Personal.”

Unklar bleibt, worauf sich die Formulierung ,von diesen eingesetzten® bezieht. Soweit hier
Bezug genommen wird auf das von der Einrichtung ,eingesetzte” Personal, wird auf die un-
terschiedliche Verwendung des Begriffes ,eingesetzt‘ hingewiesen. Es wird diesbezlglich
um Klarstellung gebeten.

3.8.3. Anderungsvorschlag der Bundeséarztekammer

a) Benennung einer verantwortlichen Person

Es findet im vorgelegten Referentenentwurf keine hinreichende Bertlicksichtigung, wie eine
Kontrolle z. B. von Apotheken- oder Pflegepersonal in den genannten Einrichtungen durch
den substituierenden Arzt erfolgen kann. Die rechtliche Verantwortung des substituierenden
Arztes sollte auf einen Bereich begrenzt werden, in dem ihm eine Kontrolle auch praktisch
moglich ist. Dabei ist zu berlcksichtigen, dass der subsituierende Arzt aus zeitlichen und
organisatorischen Grunden keine engmaschigen Kontrollen in den Einrichtungen durchfiih-
ren kann.

Die Bundesarztekammer fordert daher die Implementierung einer verantwortlichen Person in
den jeweiligen Einrichtungen im Verordnungstext, die fur die Uberwachung des eingewiese-
nen Personals verantwortlich ist. Diese kénnte in den jeweiligen Einrichtungen als zentraler
Ansprechpartner flr den subsituierenden Arzt fungieren, ohne dass dieser jede einzelne
Person Uberwachen muss, die an Patienten Substitutionsmittel zum unmittelbaren Verbrauch
Uberlassen darf. Zwischen der verantwortlichen Person und dem substituierenden Arzt sollte
der Vertrauensgrundsatz gelten.

Rein vorsorglich sei darauf hingewiesen, dass der Begriff der ,verantwortlichen Person®, so
wie er im Arzneimittelrecht gebraucht wird, keinen Einfluss auf eine Verwendung im Bet&u-
bungsmittelrecht hat, denn die Begriffe sind jeweils gesetzesspezifisch auszulegen.

b) Keine Vermengung der die personellen und &rtlichen Erweiterungen des Substituti-
onssettings betreffenden Regelungen

Zur Vermeidung von Friktionen bei der Auslegung des Normtextes regt die Bundeséarzte-
kammer an, die ortlichen und personellen Ausgabemadglichkeiten des Substitutionsmittels in
getrennten Absétzen zu behandeln, so wie es in dem giiltigen Gesetzestext in § 5 Abs. 6
und 7 BtMVV derzeit geregelt ist.

3.9. Uberlassung des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch an den
Patienten in einem Krankenhaus — 8 5 Abs. 10 S. 2 Nr. 3 BtMVV-E

3.9.1. Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung in § 5 Abs. 10 S. 2 Nr. 3 BtMVV-E betrifft die Uberlassung des Substitutions-
mittels zum unmittelbaren Verbrauch an den Patienten in einem Krankenhaus.
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3.9.2. Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Regelung tiberzeugt nicht. Nach Auffassung der Bundesarztekammer ist fiir die Uberlas-
sung des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch an den Patienten im Kranken-
haus keine gesonderte Regelung erforderlich. Die Versorgung eines opioidabhéngigen Pati-
enten mit Substitutionsmitteln im Krankenhaus kann bereits tGiber die Konsiliar- und Vertre-
tungsregelungen nach § 5 Abs. 4 und 5 BtMVV-E gewéhrleistet werden. Der im Kranken-
haus fur die Behandlung des substituierten Patienten zustandige Arzt kann eine entspre-
chende fachgerechte Einweisung des medizinischen oder pflegerischen Personals in das
Uberlassen des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch in Abstimmung mit dem
substituierenden Arzt des Patienten selbststandig vornehmen. Einer gesonderten Vereinba-
rung bedarf es hierfur aus Sicht der Bundeséarztekammer nicht.

3.9.3. Anderungsvorschlag der Bundeséarztekammer

8§ 5 Abs. 10 S. 2 Nr. 3 BtMVV-E ist aus den genannten Griinden zu streichen. Damit in einem
Krankenhaus weiterhin die Uberlassung des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Ver-
brauch zulassig ist, bedarf es aber entsprechend der Regelung des § 5 Abs. 6 BtMVV in der
geltenden Fassung einer Bestimmung, welche die drtlichen Modalitaten regelt. Es wird inso-
weit auf die Ausfiihrungen im vorherigen Abschnitt verwiesen, in dem eine Differenzierung
der die personellen und ortlichen Modalitéten betreffenden Regelungen gefordert wird.

Jedenfalls ist die Regelung sprachlich zu prazisieren: Zum einen ist nicht ersichtlich, warum
nicht wie bei den anderen ,Substitutions-Settings“ auch eine Vereinbarung mit dem Kran-
kenhaus als Einrichtung (als juristische Person) zu schlieBen ist (vgl. 8 5 Abs. 10 S. 2 Nr. 2
BtMVV-E, wo eine Vereinbarung mit dem Apotheker zu schlie3en ist). Dartiber hinaus wird
mit dem Begriff ,Krankenhausarzt” nicht hinreichend deutlich, ob hiermit bspw. auch ein As-
sistenzarzt, Oberarzt oder Chefarzt gemeint ist und, ob mit der Regelung intendiert ist, dass
der subsituierende Arzt mit jedem einzelnen Krankenhausarzt eine entsprechende Vereinba-
rung zu treffen hat, der Substitutionsmittel zum unmittelbaren Verbrauch tberlassen soll.
Nicht zuletzt aus diesem Grund empfiehlt es sich auch, in den entsprechenden Einrichtungen
eine verantwortliche Person als zentralen Ansprechpartner zu implementieren. Auf die Aus-
fuihrungen zur Benennung einer verantwortlichen Person wird insoweit verwiesen.

3.10. Dokumentationsverpflichtung — 8 5 Abs. 11 BtMVV-E

3.10.1. Beabsichtigte Neuregelung

Der Absatz legt fest, dass ,der substituierende Arzt ... die Erflllung seiner Verpflichtungen ...
im erforderlichen Umfang und nach dem allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft zu dokumentieren” hat.

3.10.2. Stellungnahme der Bundesarztekammer

Arzte unterliegen u. a nach § 10 (Muster-)Berufsordnung einer allgemeinen Dokumentati-
onspflicht. Es kann zwar sinnvoll sein, Arzte auf besondere Dokumentationserfordernisse im
Rahmen einer Substitutionsbehandlung hinzuweisen. Hierfiir kann jedoch kein allgemein
anerkannter Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft herangezogen werden.

3.10.3. Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer

Streichung des Zusatzes ,nach dem allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft“in § 5 Abs. 11 BtMVV-E.
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Klarstellung, ob die Dokumentationserfordernisse im Rahmen einer Substitutionsbehandlung
ebenfalls in der Richtlinie der Bundeséarztekammer nach § 5 Abs. 12 BtMVV-E festgelegt
werden sollen.

3.11. Richtlinienkompetenz der Bundesarztekammer — 8 5 Abs. 12 BtMVV-E

3.11.1. Beabsichtigte Neuregelung

Nach der mit der 32. BtMANndV-E angestrebten Systematik sollen mit § 5 Abs. 12 BtMVV-E
,die Regelungen zu Sachverhalten, die unmittelbar arztlich-therapeutische Bewertungen be-
treffen, ... aus dem Rahmen unmittelbar bundesrechtlicher Regelungen der BtMVV in die
Richtlinienkompetenz der Bundesarztekammer (BAK) tberfihrt* werden.

3.11.2. Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die in dem Absatz aufgeflihrten Regelungsbereiche erscheinen insofern suffizient. Allerdings
durfen die Regelungsbereiche nicht durch solche Regelungen in der BtMVV konterkariert
werden, die dem allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft zuwider laufen. Dies ist jedoch hinsichtlich der in § 5 Abs. 2 BtMVV-E erfolgten Fest-
legung des Behandlungszieles einer Opioidabstinenz, die auch eine Abstinenz vom Substitut
selber umfasst, der Fall.

Des Weiteren ist darauf hinzuweisen, dass beziglich der Vorgabe in 8 5 Abs. 12 Nr. 3c
BtMVV-E, in der BAK-Richtlinie auch fir ,die Einbeziehung psychosozialer Betreuungsmaf-
nahmen® Regelungen nach dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft zu
treffen, diese nicht in jedem Fall erforderlich ist.

Auch wird empfohlen, vom Begriff ,,psychosoziale BetreuungsmafRnahmen* Abstand zu
nehmen, um eine terminologische Abgrenzung zum Betreuungsbegriff nach den §8 1896 ff.
Birgerliches Gesetzbuch (BGB) sicherzustellen.

3.11.3. Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer

Streichung der Therapievorgaben in 8 5 Abs. 2 BtMVV-E (s. 0.). Verweis auf die ausschliel3-
liche Festlegung von Behandlungszielen durch die Richtlinie der Bundesarztekammer.

Klarstellung im Begrindungstext, dass eine Einbeziehung psychosozialer Betreuungsmaf3-
nahmen nicht in jedem Fall erforderlich ist.

3.12. Stellungnahmerecht des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vor
Entscheidung der Bundesarztekammer Uber die Richtlinie und Pflicht zur Ein-
beziehung — 8 5 Abs. 12 S. 3 BtMVV-E

3.12.1. Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Regelung wird dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) Gelegenheit zur
Stellungnahme eingerdumt, die von der Bundesarztekammer bei der Entscheidung tber An-
nahme der Richtlinie einzubeziehen ist. Gemal der Verordnungsbegriindung (S. 19 des Re-
ferentenentwurfs) soll die Regelung dazu beitragen, moglichst zu vermeiden, dass die Richt-
linie des G-BA von der BAK-Richtlinie inhaltlich abweicht.
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3.12.2. Stellunghahme der Bundesarztekammer

Die Regelung begegnet durchgreifenden rechtlichen Bedenken. Nach Auffassung der Bun-
desarztekammer ist die Richtlinie der Bundesarztekammer zur Durchflihrung der substituti-
onsgestitzten Behandlung Opioidabhangiger (RL-BAK-Substitution) aus den nachfolgend
benannten Griinden eigenstandig und unabhangig von der Richtlinie Methoden vertragsarzt-
liche Versorgung des G-BA (MVV-RL-GBA) zu betrachten.

Durch die Richtlinien sind génzlich unterschiedliche Regelungskreise betroffen. So regelt das
Betaubungsmittelgesetz den generellen Umgang mit Betdubungsmitteln und kntpft an be-
stimmte Versto3e strafrechtliche Sanktionen. Schutzziel der BtMVV ist es, die Sicherheit und
Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs zu gewéhrleisten (vgl. auch S. 21 Referentenent-
wurf). Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) fasst hingegen alle Bestimmungen zur
Gesetzlichen Krankenversicherung zusammen.

Die im SGB V geregelte Krankenversicherung ist als Solidargemeinschaft beschrieben, wel-
che die Aufgabe hat, die Gesundheit der Versicherten zu erhalten, wiederherzustellen oder
ihren Gesundheitszustand zu bessern. Die Krankenkassen stellen den Versicherten die im
SGB V genannten Leistungen unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots zur Verfigung.
Sowird in 8 12 Abs. 1 SGB V ausgeflihrt, dass die Leistungen ausreichend, zweckmaliig
und wirtschaftlich sein missen; sie dirfen das Mal3 des Notwendigen nicht Giberschreiten.
Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kénnen Versicherte nicht bean-
spruchen, dirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilli-
gen. Zwar hat der G-BA bei der Untersuchung, ob eine medizinische Leistung einen diagnos-
tischen oder therapeutischen Nutzen hat, auch stets den aktuellen Stand der medizinischen
Erkenntnisse zu berlicksichtigen (vgl. § 135 SGB V), dies erfolgt jedoch aufgrund des § 12
SGB V unter dem Blickwinkel der medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit einer
medizinischen Leistung. Folglich knupfen an das BtMG und das SGB V unterschiedliche
Kompetenzen und Regelungszwecke an. Zuséatzlich sind mit der Richtlinie der BAK und der
des G-BA z. T. unterschiedliche Adressaten betroffen, wobei die Richtlinie der BAK fir alle
substituierenden Arzte Glltigkeit besitzt. Die Richtlinienauftrage von Bundesarztekammer
und G-BA sind allenfalls im Hinblick auf die medizinischen Feststellungen kongruent.

Danach ist es aus Sicht der Bundesarztekammer zweifelhaft, ob die Stellungnahme des
G-BA, die sich an den MVV-RL-GBA zugrundeliegenden Erwagungen zur Wirtschaftlichkeit
und ZweckmaRigkeit zu orientieren hat, Relevanz fir die medizinisch-wissenschaftlichen
Feststellungen zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft flr die Substitu-
tionstherapie Opioidabhangiger in der RL-BAK-Substitution im Sinne des Feststellungsauf-
trages nach § 5 Abs. 12 BtMVV-E haben kann.

Darlber hinaus ist die Betonung der gegenseitigen Unabhéngigkeit der Richtlinien insoweit
von Bedeutung, als z. B. Aspekte der Wirtschaftlichkeit und ZweckmaRigkeit einer Substituti-
onstherapie zwar im Rahmen des Leistungsrechts der Gesetzlichen Krankenversicherung fur
Entscheidungen des G-BA mafgeblich sein mégen. Dies kann jedoch nicht Gegenstand der
Voraussetzungen eines unter Umstanden strafbewehrten Verstol3es gegen das BtMG bzw.
die BtMVV sein. Erganzend wird auf die Ausfiihrungen zu den weiterhin bestehenden Straf-
barkeitsrisiken unter 3.14. verwiesen. Wegen der strafrechtlichen Ankniipfung wirde eine
verpflichtende Einbeziehung der Stellungnahme des G-BA unter Umstanden dazu fuhren,
dass wirtschaftliche Interessen (vgl. § 92 Abs. 1 S. 1 SGB V) mit den Mitteln des Strafrechts
(BtMG i.V.m. BtMVV) durchgesetzt werden: Eine unwirtschaftliche Entscheidung im Rahmen
der Substitutionsbehandlung kénnte ebenso eine Strafbarkeitsfolge auslésen wie eine medi-
zinisch nicht vertretbare Entscheidung infolge einer fehlenden Indikation. Problematisch ist
dabei der Rechtsgutsbezug, denn die mit dem BtMG zu schiitzenden Rechtsgiter umfassen
gerade nicht die Wirtschaftlichkeit des GKV-Systems i.S.v. § 92 Abs. 1 S. 1i.V.m. § 12

SGB V, sondern die Sicherheit und Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs. In die Feststel-
lungen der Bundesarztekammer zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
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schaft fur die Substitution, die rechtssystematisch als antizipiertes Sachverstandigengutach-
ten einzuordnen sind (vgl. Taupitz NJW 2003, 1145, 1148 mwNw.) und mittelbar strafbe-
grindend wirken (siehe néher unter 3.14.), wiirde durch die Einbeziehungspflicht gem. § 5
Abs. 12 S. 3 BtMVV-E ein rechtsgutsfremdes Interesse inkorporiert. Dieser Aspekt ist nicht
lediglich von beildufigem Interesse, da sich das Bundesverfassungsgericht (Beschl. v.
10.11.2015, 1 BvR 2056/12) beilaufig zur fraglichen Legitimation des G-BA (,durchaus ge-
wichtige® Zweifel, Rn. 22) insbesondere bei Grundrechtsbertuhrungen auferte. Es durfte vor
diesem Hintergrund unzweifelhaft sein, dass eine Einflussnahme auf das Strafrecht durch
normative Vorgaben des G-BA zur Wirtschaftlichkeit der Substitutionsbehandlung durchgrei-
fenden verfassungsrechtlichen Bedenken begegnen durfte.

Umgekehrt ist darauf hinzuweisen, dass eine Bindung des G-BA an die RL-BAK-Substitution
unseres Erachtens ohnehin nicht besteht, da in der RL-BAK-Substitution keine normativen
Vorgaben, sondern Feststellungen zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft fur die Substitutionstherapie Opioidabhéngiger erfolgen. Es werden insoweit wissen-
schaftlich evidente Fakten auf Basis einer validen Studienlage, mithin der Stand der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft, festgestellt. Nur fir den Fall, dass es dem G-BA
auf Basis hinreichend gesicherter Studienlage gelingt, einen abweichenden Stand der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschatft fir die Substitutionstherapie Opioidabhéngiger
festzustellen, ergabe sich aus unserer Sicht Giberhaupt eine Konfliktlage. Sowohl die RL-
BAK-Substitution (§ 5 Abs. 12 S. 4 BtMVV-E) als auch die vom G-BA beschlossenen Richtli-
nien sind dem BMG zur Genehmigung vorzulegen. Mogliche Abweichungen kénnten daher
in diesem Rahmen behoben werden. Dies dient in hinreichendem Malf3e dem Ziel des Ver-
ordnungsgebers, zu vermeiden, dass die Richtlinie des G-BA von der BAK-Richtlinie inhalt-
lich abweicht (S. 19 des Referentenentwurfs). Die Bundesérztekammer hat die aus der sys-
tematischen Unterscheidung folgenden Konsequenzen schon bisher bertcksichtigt und ei-
nen entsprechenden Hinweis in den bisherigen Richtlinien aufgenommen.

3.12.3. Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer

Aufgrund der dargestellten fehlenden vollstandigen Kongruenz der Richtlinienauftrage von
G-BA und Bundeséarztekammer ist § 5 Abs. 12 S. 3 BtMVV-E zu streichen. Die Durchsetzung
der Wirtschaftlichkeit des GKV-Systems mit den Mitteln des (Neben)Strafrechts wird abge-
lehnt.

Sollte der Verordnungsgeber weiterhin an seiner Auffassung festhalten, sieht die Bundeséarz-
tekammer es zur Vermeidung von inhaltlichen Abweichungen zwischen der RL-BAK-
Substitution und der MVV-RL-GBA als ausreichend an, dass dem G-BA ein Recht zur Stel-
lungnahme eingeraumt wird. Die Formulierung ,die Stellungnahme ist in die Entscheidung
einzubeziehen.” wird als zu weitgehend angesehen. Sie lasst die zuvor aufgeflihrten Aspekte
unberticksichtigt. Die offenkundige Anlehnung an die in § 92 SGB V getroffenen Regelungen
verfangt bereits wegen der nur teilkongruenten Feststellungs- (BAK) bzw. Regelungsauftrage
(G-BA) nicht. Eine Beriicksichtigung der MVV-RL-GBA koénnte nur unter Priifung der vom
G-BA vorgetragenen Inhalte in Bezug auf den Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschatft erfolgen.

Der zweite Satzteil — ,die Stellungnahme ist in die Entscheidung einzubeziehen®— ist daher
zu streichen. Aus der Méglichkeit zur Stellungnahme des G-BA ergabe sich bereits in ausrei-
chendem Mal3e, dass eine Bericksichtigung der Stellungnahme mit Blick auf die medizini-
schen Feststellungen zu erfolgen hat. Durch die Genehmigungspflicht des BMG erfolgt eine
hinreichende Kontrolle, ob dem G-BA das Recht zur Stellungnahme angemessen einge-
raumt wurde.

Sollte auch dieser alternative Vorschlag keine Beachtung finden, misste der Begriff ,,einbe-
ziehen* jedenfalls gegen den Begriff ,berticksichtigen* ausgetauscht und eine Prazisierung
erfolgen, dass sich eine Bertiicksichtigung lediglich auf die ,medizinisch-wissenschaftlichen
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Feststellungen des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschatft fur die Substi-
tutionstherapie Opioidabhangiger” beziehen kann. 8 5 Abs. 12 S. 3, Hs. 2 BtMVV-E kdnnte
demnach wie folgt gefasst werden:

sdie Stellungnahme soll hinsichtlich der medizinisch-wissenschatftlichen Feststellungen be-
rucksichtigt werden.”

Um umgekehrt zu verdeutlichen, dass die RL-BAK-Substitution keine Auswirkungen auf die
MVV-RL-GBA hat, kdnnte — aus Grunden der Klarstellung — in Anlehnung an die bisher
schon in der RL-BAK-Substitution verwendete Wendung zudem der folgende Satz aufge-
nommen werden:

,Die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses betreffend die substitutionsgestitzte
Behandlung als Leistung der Gesetzlichen Krankenversicherung werden nicht berthrt.“

3.13. Verschreiben von Substitutionsmitteln mit Diamorphin — 8§ 5a BtMVV-E

3.13.1. Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen zur Verschreibung von Substitutionsmitteln mit Diamorphin wurden in dem
vorliegenden Entwurf aus dem bisherigen § 5 BtMVV herausgeldst und in einen eigenen
§ 5a BtMVV-E Ubertragen.

3.13.2. Stellungnahme der Bundeséarztekammer

Die bestehenden Regelungen flr eine Substitutionsbehandlung mit Diamorphin orientieren
sich an der hierzu an den Modellstandorten durchgefihrten Studie. Sie entsprechen jedoch
nicht mehr dem aktuellen wissenschatftlichen Erkenntnisstand und den inzwischen beste-
henden mehrjahrigen Versorgungserfahrungen der Behandlungszentren. Insbesondere be-
trifft dies die Einschlusskriterien (mind. 23 Jahre, mind. seit 5 Jahren bestehende Opioidab-
hangigkeit mit schwerwiegenden somatischen und psychischen Stérungen, erforderliche
Vorbehandlungen) und die arztlichen Qualifikationsvoraussetzungen, die im Verordnungstext
immer noch eine vorherige Tatigkeit in einem Modellprojekt ,Heroingestitzte Behandlung
Opiatabhangiger“ mit einbeziehen, die jedoch seit 2009 abgeschlossen sind.

3.13.2. Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer

Die bestehenden Regelungen fiir eine Substitutionsbehandlung mit Diamorphin sollten an
den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand und die inzwischen bestehenden mehrjah-
rigen Versorgungserfahrungen der entsprechenden Behandlungszentren angepasst werden.
Eine Bezugnahme auf eine vorherige Tatigkeit in einem Modellprojekt ,Heroingestitzte Be-
handlung Opiatabhangiger” als &rztliche Qualifikationsvoraussetzung ist inzwischen entbehr-
lich.

3.14. Fortbestehende Strafbarkeitsrisiken — § 16 BtMVV-E

3.14.1. Beabsichtigte Neuregelung

§ 16 BtMVV-E betrifft u. a. die Strafbarkeit eines Zuwiderhandelns gegen die Bestimmungen
Uber die Substitution gem. 8 5 BtMVV-E. Nach § 29 Abs. 1 S. 1 Nr. 14 BtMG i.V.m. § 16

Nr. 2 lit. a BtMVV-E soll kunftig nur bestraft werden, wer entgegen 8 5 Abs. 6 S. 1 BtMVV-E
fur einen Patienten insbesondere andere als die dort bezeichneten Betdubungsmittel ver-
schreibt. Die entsprechenden Strafvorschriften sollen sich kiinftig auf die Sicherheit und Kon-
trolle im Betdubungsmittelverkehr beziehen (S. 1 des Referentenentwurfs). Gegentber der
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gegenwartig gultigen Fassung der BtMVV wird die Bezugnahme auf § 5 Abs. 1 oder Abs. 4
S. 2 BtMVV daher gestrichen. Nach der Intention des Verordnungsgebers soll dadurch ,der
Bezug auf die im bisherigen 8§ 5 Absatz 1 enthaltenen Zielsetzungen aufgehoben® werden
mit dem Zweck, ,die bislang durch § 16 erfolgte Strafbewehrung der Therapieziele in 8 5
Absatz 1 aufzuheben® (S. 21 des Referentenentwurfs).

3.14.2. Stellungnahme der Bundeséarztekammer

Entgegen seiner erklarten Zielsetzung, ,die bislang durch § 16 erfolgte Strafbewehrung der
Therapieziele in 8 5 Absatz 1 aufzuheben® und, mit ,der Neufassung, suchtmedizinisch quali-
fizierte Arztinnen und Arzte fur die Aufnahme der Substitutionsbehandlung zu motivieren,
Unsicherheiten bei der rechtlichen Bewertung fur die Behandelnden abzubauen und die Ver-
sorgungssituation bei der Substitutionstherapie in Deutschland spirbar zu verbessern® (S. 21
des Referentenentwurfs), erzeugt der Referentenentwurf mit Blick auf die méglichen Straf-
barkeitsfolgen weiterhin Rechtsunsicherheiten. Der Normgeber verkennt zwar nicht, dass es
~.geboten® ist, ,die bislang durch § 16 erfolgte Strafbewehrung der Therapieziele in 8 5 Ab-
satz 1 aufzuheben®, weil die medizinisch therapeutischen Aspekte als wesentliches Element
der Neufassung des Substitutionsrechts aus der BtMVV in die arztlichen Richtlinien der Bun-
desarztekammer tberfihrt werden sollen (ibd.) und hieran eine Strafbarkeitsfolge zu kntipfen
wegen Art. 103 Abs. 2 GG verfassungsrechtlich bedenklich wére. Eine Strafbewehrung der
Therapieziele sowie der in 8§ 5 BtMVV-E und in den auf Basis von § 5 Abs. 12 BtMVV-E er-
gangenen Richtlinien der Bundesarztekammer formulierten Vorgaben ist damit gleichwohl
nicht aufgehoben.

Die Anderung in § 16 Nr. 2 lit. a BtMVV-E ist auf den ersten Blick nicht zu beanstanden. Es
werden die ,Verweise auf die Regelungen des bisherigen § 5 aufgrund der Neuordnung und
Neufassung der § 5 und 5a angepasst®. Anders als vom Verordnungsgeber intendiert, wird
aber nur vordergriindig ,gleichzeitig der Bezug auf die im bisherigen 8 5 Absatz 1 enthalte-
nen Zielsetzungen aufgehoben“ mit dem Zweck, ,die bislang durch § 16 erfolgte Strafbeweh-
rung der Therapieziele in 8 5 Absatz 1 aufzuheben® (S. 21 des Referentenentwurfs). Denn
davon unbenommen bleibt die Strafbarkeit gem. 8 29 Abs. 1 S. 1 Nr. 6 BtMG weiterhin mog-
lich. 8 5i.V.m. § 16 BtMVV normiert kein abschlieendes in sich geschlossenes Strafbar-
keitssystem. Der Strafbarkeit gem. § 29 Abs. 1 S. 1 Nr. 6 BtMG steht namlich nicht entge-
gen, dass nicht jeder Verstol3 gegen § 5 BtMVV einen Verstol3 gegen § 16 BtMVV darstellt
und somit keine Strafbarkeit nach § 29 Abs. 1 S. 1 Nr. 14 BtMG nach sich zieht, da diesem
nach zutreffender herrschender Auffassung keine Sperrwirkung zukommt (s. jingst nur
Kraatz, medstra 2015, 273, 277 unter Hinw. auf BGH NStZ 2012, 337, 338 u. a.). Im Ubrigen
gilt das auch im Verhaltnis zu 8§ 17 BtMVV: Dass bestimmte Verhaltensweisen als Ord-
nungswidrigkeit geahndet werden kénnen (z. B. 8§ 17 Nr. 1i.V.m. 8§ 5 Abs. 6 S. 3 ggf. i.vV.m.
Abs. 13 oder Nr. 2i.V.m. 8 5 Abs. 11 oder Nr. 10i.V.m. 8§ 5 Abs. 3 S. 1 oder Abs. 4 BtMVV)
steht einer moglichen Strafbarkeit in Ermangelung einer Sperrwirkung des § 17 BtMVV daher
ebenso wenig entgegen (s. 8§ 21 Abs. 1 S. 1 OWIG).

Dementsprechend ist anerkannt, dass ein Verstol3 gegen die Vorgaben des § 5 BtMVV-E
einen Verstol3 gegen das Verschreibungsverhalten i.S.d. 8 13 Abs. 1 BtMG darstellen und
insoweit eine Strafbarkeit Gber § 29 Abs. 1 S. 1 Nr. 6 BtMG begriindet werden kann: Im Zu-
sammenhang mit der 15. BtMANndV ist insoweit auf den Zusammenhang zwischen der Ver-
pflichtung zur Wahrung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Wissenschaft
und die strafrechtlichen Folgen bei einem Verstol3 hingewiesen worden (BR-Drs. 252/01

S. 41).

Die Feststellungen in den &arztlichen Richtlinien der Bundesarztekammer aufgrund der norm-
konkretisierenden Verweisung in § 5 Abs. 12 BtMVV-E, die rechtssystematisch als antizipier-
tes Sachversténdigengutachten einzuordnen sind (vgl. Taupitz NJW 2003, 1145, 1148
mwNw.), wirken in diesem Sinne (mittelbar) strafbegriindend, soweit der allgemein aner-
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kannte Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft nicht eingehalten wird (vgl.
8§ 5 Abs. 12 S. 2 BtMVV-E). In der Rechtspraxis stellt der Verstol3 gegen die Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft (ungeachtet der fragmentarischen Strafandrohung in § 16
BtMVV) daher zugleich eine Verletzung der strafbewehrten Vorgaben des § 13 Abs. 1i.V.m.
§ 29 Abs. 1 S. 1 Nr. 6 BtMG dar (Rahlf, MiKo StGB, § 16 BtMVV, Rn. 81). Denn in einer
Gesamtbewertung des arztlichen Verschreibungsverhaltens ist die Frage zu beurteilen, ob
Verstolie gegen die Regeln fir eine geordnete Substitution (88 5 f. BtMVV-E) sich als Ver-
sto3e gegen den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft darstellen
mit der Folge, dass die Verschreibung oder die Vergabe des Betaubungsmittels nicht mehr
i.S.d. 8 13 Abs. 1 BtMG begriindet und daher als unerlaubtes Verschreiben, Verabreichen
oder Uberlassen nach § 29 Abs. 1 S. 1 Nr. 6 BtMG strafbar ist (ibd., Rn. 82). Die

15. BtMANndV hatte die Verpflichtung zur Wahrung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Wissenschaft insoweit noch starker betont (Weber, BtmG, 4. Aufl. 2013, § 5,
Rn. 3).

Im Referentenentwurf wird diese mittlerweile in der Rechtsprechung gefestigte Auslegung
(BGH NStz 2014, 709, 711; NStZ 2012, 337, 338 mwNw.; vgl. auch Rahlf, MiKo StGB, 8§ 16
BtMVV, Rn. 81 f.; Weber, BtmG, 4. Aufl. 2013, § 5, Rn. 3) nicht hinreichend berticksichtigt.
An einer Klarstellung dahingehend, dass die im Zusammenhang mit der 15. BtMAndV erfolg-
te, bislang unverandert glltige Aussage des Normgebers (BR-Drs. 252/01 S. 41) nicht auf-
rechterhalten wird, mangelt es im vorgelegten Referentenentwurf. Eine solche ausdrickliche
Klarstellung wére in der Begriindung zu § 16 BtMVV-E vorzunehmen, um unerwiinschte
Strafbarkeitsfolgen jedenfalls zu minimieren und dem Ziel zu entsprechen, mehr Rechtssi-
cherheit und -klarheit zu schaffen (mehrfach betont im Referentenentwurf, S. 1, 11, 12).

Die vorstehende Problematik verscharft sich dadurch, dass bereits bei einem fahrlassigen
Verhalten eine Strafbarkeit in Betracht kommt, was dem erklarten Ziel, Unsicherheiten bei
der rechtlichen Bewertung fir die Behandelnden abzubauen und die Versorgungssituation
bei der Substitutionstherapie in Deutschland spurbar zu verbessern, erheblich entgegenwirkt.
Denn gem. § 29 Abs. 4i.V.m. Abs. 1 S. 1 Nr. 6 lit. b BtMG kann sogar fahrlassiges Handeln
zur Strafbarkeit fihren, wenn der substituierende Arzt dem Patienten entgegen § 13 Abs. 1
BtMG ein Betaubungsmittel verabreicht oder zum unmittelbaren Verbrauch Uberlasst. Das
bedeutet, dass ein VerstoR gegen die Vorgaben des 8 5 BtMVV-E und der auf Basis von 8 5
Abs. 12 BtMVV-E ergangenen Richtlinien der Bundesarztekammer, der einen Verstol3 gegen
das Verschreibungsverhalten i.S.d. § 13 Abs. 1 BtMG darstellen, strafrechtliche Konsequen-
zen haben kann, wenn bestimmte Sorgfaltspflichten auf3er Acht gelassen werden.

Die strafrechtlichen Folgen sind z. B. relevant mit Blick auf die neuen Take-Home-
Regelungen gem. § 5 Abs. 9 BtMVV-E und die 6rtliche sowie personelle Ausweitung der sog.
Substitutionssettings gem. § 5 Abs. 10 BtMVV-E. Gerade in diesen Zusammenhéngen be-
steht aufgrund faktisch eingeschrénkter bzw. nicht gegebener Kontrollmdglichkeiten des in
den Einrichtungen beschaftigten Personals fur den substituierenden Arzt ein erhebliches
Risiko, dass er nicht selbst steuern kann. Auf die darauf Bezug nehmenden Ausfiihrungen in
dieser Stellungnahme wird verwiesen (siehe 3.14.).

3.14.3. Anderungsvorschlag der Bundeséarztekammer

Da eine Anderung der Rechtssprechungspraxis nicht durch den Verordnungsgeber herbeige-
fuhrt werden kann, wird angeregt, jedenfalls die bislang gultige Aussage des Normgebers in
BR-Drs. 252/01 S. 41 mit der Betonung der Strafbarkeitsfolgen ausdrticklich zu revidieren,
indem eine Klarstellung in der Begriindung zu 8§ 16 BtMVV-E mit dem Inhalt erfolgt, dass ein
Verstol? gegen 8§ 5 BtMVV-E und der auf Basis von § 5 Abs. 12 BtMVV-E ergangenen Richt-
linien der Bundesarztekammer keine Strafbarkeit nach 8 29 Abs. 4i.V.m. Abs. 1 S. 1 Nr. 6
BtMG i.V.m. 8 13 Abs. 1 BtMG zur Folge haben soll. § 29 Abs. 1 S. 1 Nr. 14 BtMG i.V.m.

§ 16 Nr. 2 lit. ai.V.m. 8 5 Abs. 6 S. 1 BtMVV-E bleibt davon unberthrt.

Seite 19 von 20


https://beck-2online-1beck-1de-1beck-2online.han.sub.uni-goettingen.de/?typ=reference&y=100&g=btmvv&p=13
https://beck-2online-1beck-1de-1beck-2online.han.sub.uni-goettingen.de/?typ=reference&y=100&g=btmvv&p=13&x=1
https://beck-2online-1beck-1de-1beck-2online.han.sub.uni-goettingen.de/?typ=reference&y=100&g=BtMG&p=29
https://beck-2online-1beck-1de-1beck-2online.han.sub.uni-goettingen.de/?typ=reference&y=100&g=BtMG&p=29&x=1
https://beck-2online-1beck-1de-1beck-2online.han.sub.uni-goettingen.de/?typ=reference&y=100&g=btmvv&p=5
https://beck-2online-1beck-1de-1beck-2online.han.sub.uni-goettingen.de/?typ=reference&y=100&g=BtMG&p=13
https://beck-2online-1beck-1de-1beck-2online.han.sub.uni-goettingen.de/?typ=reference&y=100&g=BtMG&p=13&x=1
https://beck-2online-1beck-1de-1beck-2online.han.sub.uni-goettingen.de/?typ=reference&y=100&g=BtMG&p=29
https://beck-2online-1beck-1de-1beck-2online.han.sub.uni-goettingen.de/?typ=reference&y=100&g=BtMG&p=29&x=1

Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Referentenentwurf einer
32. Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften

3.15. Inkrafttreten der Verordnung

3.15.1. Beabsichtigte Regelung
In Art. 2 BtMVV-E wird fur das Inkrafttreten der Verordnung der 01.04.2017 anvisiert.

3.15.2. Stellungnahme der Bundesarztekammer

Vorbehaltlich weiterer Anderungen des Verordnungsentwurfs, der Beratung und Beschluss-
fassung des Vorstandes der Bundesarztekammer sowie des ministeriellen Genehmigungs-
verfahrens gemal 8 5 Abs. 12 S. 4 und 5 BtMVV-E ist die Bundesarztekammer bestrebt, die
Verabschiedung der Richtlinie mit dem anvisierten Datum fUr das Inkrafttreten der Verord-
nung zu synchronisieren.
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