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Stellungnahme der Bundeséarztekammer zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung
(MVV-RL): Substitutionsgestitzte Behandlung Opiatabhangiger

1. Grundlegende Bewertung des Beschlussentwurfs des G-BA
zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL): Substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhéangiger

Die Bundesarztekammer begrif3t die Anpassung der MVV-Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) zur substitutionsgestitzten Behandlung an die am 2. Oktober
2017 in Kraft getretene novellierte Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV)
und Richtlinie der Bundesarztekammer.

Die novellierte BtMVV beschrankt sich weitgehend auf eine rechtliche Rahmensetzung der
Therapieziele und auf erforderliche Regelungen zur Sicherheit und Kontrolle des
Betaubungsmittelverkehrs. Der Bundeséarztekammer wurde die Richtlinienkompetenz zur
Feststellung des allgemein anerkannten Standes der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft zu unmittelbar arztlich-therapeutischen Sachverhalten wie die Einleitung einer
Substitutionstherapie, zum Beikonsum, zum Verschreiben des Substitutionsmittels zur
eigenverantwortlichen Einnahme sowie zur Entscheidung Uber die Erforderlichkeit einer
Einbeziehung psychosozialer Betreuungsmalnahmen lbertragen.

Insofern sollte tibergeordnetes Ziel der Anderung der MVV-Richtlinie zur
substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhangiger sein, fiir substituierende Arztinnen und
Arzte mdglichst konsistente Regelungen zu schaffen, die fur die Patientenbehandlung
groRtmaogliche Rechtssicherheit schaffen. Inhaltliche und sprachliche Abweichungen sollten
sich daher auf solche Sachverhalte beschrénken, bei denen sich der Regelungsauftrag der
G-BA-Richtlinie aufgrund von Wirtschaftlichkeitserwagungen entsprechend der gesetzlichen
Vorgaben nach § 12 SGB V und § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V von dem der BAK-Richtlinie
unterscheidet.

2.  Vorbemerkung

Die nachfolgende Stellungnahme der Bundeséarztekammer folgt chronologisch den
Paragrafen und Absatzen der vorliegenden Entwurfsfassung fir die Neuformulierung der
MVV-Richtlinie. Unter A) werden jeweils die Textpassagen aus den lUbermittelten Unterlagen
aufgefiihrt, zu denen die Bundesarztekammer jeweils unter B) Stellung bezieht. Unter C)
werden die sich daraus ergebenden Anderungsvorschlage der Bundesarztekammer
abgeleitet.

Aus den vorgeschlagenen Anderungen und den dargestellten Begriindungs-
zusammenhangen ergeben sich entsprechende Anpassungen der ,Tragenden Grinde*, die
nicht extra ausgewiesen werden.

Daruber hinausgehende Anmerkungen zu den , Tragenden Griinden®, die in keinem direkten
Bezug zu einzelnen Regelungen der Richtlinie stehen, finden sich im abschlieRenden Teil
dieser Stellungnahme (siehe Kap. 4).
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3. Stellungnahme der Bundesarztekammer
Richtlinien-Praambel

A) Beabsichtigte Neuregelung

1. Nach Vorschlag des GKV-SV soll die Praambel der zu Giberarbeitenden Richtlinie wie
folgt eingeleitet werden:

»2Opioidabhangigkeit kann einen schweren chronischen Verlauf nehmen.”

2. Weiter lautet im GKV-Vorschlag Satz 2 wie folgt (textahnlich KBV, DKG und
Patientenvertretung — PatV):

»Sle bedarf als solche in der Regel einer lebenslangen Behandlung und
Unterstltzung, bei der kérperliche, psychische und soziale Aspekte gleichermalRen zu
bertcksichtigen sind.”

3. Im weiteren Verlauf schlagen die Beteiligten fir Satz 4 und 5 folgende Formulierung vor:

,Das alleinige Auswechseln des Opioids durch ein Substitutionsmittel stellt jedoch
keine geeignete Behandlungsmethode dar und ist von der Leistungspflicht der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) nicht umfasst. Die psychosoziale
Betreuung fallt nicht unter die Leistungspflicht der GKV.“

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer
Zul.:

Die vom GKV-SV in Satz 1 zur PrAambel vorgeschlagene Formulierung zur
Opioidabhéangigkeit stellt eine Verharmlosung der Opioidabhangigkeit dar, da sie impliziert,
dass es sich bei ihr nicht in jedem Fall um eine schwere chronische Erkrankung handele.
Diese Fehleinschatzung ist abzulehnen.

Zu2.:

Es ist zu begrifRRen, dass alle Beteiligten in Satz 2 dem Verstéandnis folgen, dass bei einer
Abhangigkeitserkrankung ,kérperliche, psychische und soziale Aspekte gleichermal3en zu
beriicksichtigen sind.”

Zu 3.:

Satz 4 der Praambel ist insofern richtig, als der Behandlung der Opioidabhangigkeit neben
einer Abklarung somatischer Aspekte der Erkrankung immer auch eine Abkléarung
psychischer und sozialer Aspekte vorausgehen soll. Der Satz ist jedoch insofern falsch, als
im Einzelfall oder temporar im Behandlungsverlauf durchaus die blof3e Verabreichung des
Substituts eine ausreichende, zweckmafiige wie auch wirtschaftliche Versorgung des
Patienten darstellen kann und somit auch in diesen Féallen eine Leistungspflicht der GKV
begriindet.

Wenn in Satz 2 auch seitens des GKV-SV anerkannt wird, dass bei der Behandlung der
Opioidabhé&ngigkeit ,koérperliche, psychische und soziale Aspekte gleichermalien zu
bertcksichtigen sind“, so ergibt sich hieraus, dass ggf. auch eine psychosoziale Betreuung
einbezogen werden muss, die dann Bestandteil der Behandlung und entsprechend ebenfalls
seitens der GKV zu verguten ist. Leistungsregelungen zu Lasten Dritter — wie sie mit Satz 5
in Verbindung mit Satz 4 des GKV-Vorschlages impliziert werden — kénnen mit der Richtlinie
hingegen nicht getroffen werden.
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Die BAK-Richtlinie stellt zudem klar, dass eine psychosoziale Betreuung zwar regelhaft
empfohlen werden soll, ,Auswahl, Art und Umfang der MaRnahmen* sich aber immer ,nach
der individuellen Situation und dem Krankheitsverlauf des Patienten” richten missen.

C) Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer
Zul.:

Der Formulierungsvorschlag der KBV, der DKG und der PatV fir die ersten beiden Séatze der
Praambel soll fur die MVV-Richtlinie tbernommen werden.

Zu 3.:

Die Satze 4 und 5 sind zu streichen.

8 3 Therapieziele, Indikationsstellung, und Therapiekonzept

A) Beabsichtigte Neuregelung

1. Der GKV-SV schlagt vor, der Auflistung der wesentlichen Behandlungsziele
entsprechend § 5 Abs. 2 Satz 1 BtMVV voranzustellen, dass ,im Rahmen der &rztlichen
Therapie eine Opioidabstinenz des Patienten” angestrebt werden soll.

2. Hinsichtlich der nachfolgend aufgefuihrten ,Wesentlichen Behandlungsziele* divergieren
die Vorschlage von GKV-SV, KBV, DKG und PatV punktuell. Letztere schlagen eine
unveranderte Ubernahme der Zielvorgaben der BAK-Richtlinie in die MVV-Richtlinie vor,
wahrend der GKV-SV insbesondere eine Ubernahme der Ziele ,Reduktion der
Straffalligkeit” und ,Teilhabe am Leben in der Gesellschaft und am Arbeitsleben” in die
MVV-Richtlinie ablehnt. In den ,Tragenden Griinden* wird dies damit begrtindet, dass
diese Ziele im Rahmen einer substitutionsgestiitzten Behandlung nicht der
Krankenbehandlung i. S. des § 27 SGB V dienten.

3. In 8§ 3 Abs. 2 schlagt der GKV-SV fir die Feststellung einer Opioidabhangigkeit vor, die
.Internationale Klassifikation psychischer Stérungen. ICD-10, Klinisch-diagnostische
Leitlinien. 10. Auflage” zur Grundlage zu machen.

4. Alle im G-BA vertretenen Banke sind der Auffassung, dass ,besondere Sorgfalt bei der
Indikationsstellung ... bei erst kirzer als zwei Jahre abhangigen Patientinnen oder
Patienten geboten” sei (siehe GKV-SV: § 3 Abs. 4 Satz 3 bzw. KBV, DKG, PatV § 3
Abs. 5 Satz 2).

5. Der GKV-SV erachtet die Durchfiihrung von Urinscreenings (8 3 Abs. 6, 2. Spiegelstrich)
zur Sicherung der Diagnose der Opioidabhangigkeit und zur Diagnostik des
Beigebrauchs fiur ausreichend, wahrend KBV, DKG und PatV hierfur entsprechend der
BAK-Richtlinie die Durchfiihrung von Drogenscreenings vorschlagen (§ 3 Abs. 7,

2. Spiegelstrich).

6. Wahrend der GKV-SV ,die Abklarung ggf. vorliegender Suchtbegleit- und
Suchtfolgeerkrankungen® (8§ 3 Abs. 6, 3. Spiegelstrich) fir ausreichend erachtet,
tibernehmen KBV, DKG und PatV hierzu die Formulierung der BAK-Richtlinie einer
»Abklarung begleitender somatischer Erkrankungen, insbesondere kardialer,
hepatologischer, pneumologischer und infektioser Erkrankungen.” (8 3 Abs. 7,

4. Spiegelstrich)

7. Der GKV-SV fuhrtin 8 3 Abs. 7, 3. Spiegelstrich, als ein Inhalt des umfassenden
Therapiekonzeptes ,die Auswahl, Art und Umfang der psychosozialen Betreuung“ an,
wéhrend KBV, DKG und PatV zunéachst ,die Ermittlung des Bedarfs der psychosozialen
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Betreuung"“ verlangen, bevor ,ggf. die Vermittlung in bedarfsgerechte psychosoziale
Betreuungsmalnahmen* erfolgt (8 3 Abs. 8, 3. Spiegelstrich).

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer
Zul.:

Der vom GKV-SV unter 8 3 Abs. 2 vorgeschlagene einleitende Satz entspricht zwar inhaltlich
§ 5 Abs. 2 Satz 1 BtMVV, bildet damit aber nur unzureichend den
Begriindungszusammenhang ab, der im Kabinettsentwurf zur ,Dritten Verordnung zur
Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung® zur Umsetzung dieses Ziels
angefuhrt wird (siehe dort S. 19). Demnach soll nicht lediglich eine ,,Opioidabstinenz des
Patienten” angestrebt werden, die in dieser Verkirzung mit einem hohen Ruckfallrisiko und
in der Folge mit der Gefahr von Uberdosierungen verbunden ware, vielmehr sollen mithilfe
des Motivationalen Interviews ,kognitive Ambivalenzen hinsichtlich des Suchtmittelkonsums
sowie die Identifikation des aktuellen Motivationslevels als Ausgangsbasis fur weitere
Verhaltensdnderungen der Patientin und des Patienten* herausgearbeitet werden ,mit dem
Ziel, durch die Motivation ihre beziehungsweise seine Lebenssicherung zu erreichen und,
soweit es im individuellen Einzelfall mdglich ist, auch ihre beziehungsweise seine
Opioidabstinenz zu erreichen.” Es geht somit um eine sensible und methodisch gestutzte
Exploration des aktuellen Motivationslevels, als deren Ergebnis eine Opioidabstinenz weiter
verfolgt werden kann. Dieser Zusammenhang wird in der BAK-Richtlinie im Kapitel 1
.Therapieziele" in den Satzen 4 bis 6 aufgegriffen und entsprechend von KBV, PatV und
DKG in ihrem Vorschlag unter § 3 Abs. 3 MVV-RL Ubernommen.

Zu2.:

Es sollte im Interesse der substituierenden Arztinnen und Arzte hinsichtlich der Therapieziele
eine groRtmogliche Konsistenz zwischen BAK-Richtlinie und MVV-Richtlinie geschaffen
werden.

Die Ziele ,Reduktion der Straffalligkeit* und ,Teilhabe am Leben in der Gesellschaft und am
Arbeitsleben” sollten auch in die MVV-Richtlinie ibernommen werden, da bei der
Behandlung einer Opioidabhéngigkeit — wie auch der GKV-SV einleitend konstatiert und im
weiteren Verlauf durch die Betonung der Bedeutung einer Sozialanamnese (siehe § 3

Abs. 6) und einer psychosozialen Betreuung (8 3 Abs. 7, 8 6 Abs. 1) unterstrichen wird —
sowohl kdrperliche, psychische und soziale Aspekte gleichermal3en zu bericksichtigen
sind.” Insofern tragt die Heilung oder Besserung der durch die Abhangigkeitserkrankung
verursachten sozialen Beeintrachtigungen auch zu einer Verbesserung der psychischen und
korperlichen Beeintrachtigungen bei, zudem kann in der Regel erst durch eine psychische
und soziale Stabilisierung die erwiinschte Motivierung zur Erlangung von Abstinenz verstarkt
werden.

Zu 3.:

Die Festlegung auf die aktuell giltige 10. Auflage des ICD (siehe 8 3 Abs. 2, Satz 2 —
GKV-SV-Vorschlag) ist insofern nicht ratsam, als damit mit jeder Neuauflage des ICD auch
eine Anpassung der MVV-Richtlinie erforderlich werden wiirde.

§ 3 Abs. 3 des Vorschlags des GKV-SV ist insofern entbehrlich, als er lediglich eine
Negativdefinition der bereits in 8 3 Abs. 2 vorgenommenen Definition des fur eine
Substitutionsbehandlung berechtigten Personenkreises darstellt.

Zud.:

Grundlage fur die Feststellung einer Opioidabhangigkeit ist nach ICD-10 das Vorliegen von
mindestens drei gleichzeitig wahrend des letzten Jahres vorliegenden Kriterien einer
Abhangigkeitserkrankung. Insofern ist es nicht schlussig, an dieser Stelle einen
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Zweijahreszeitraum anzufihren. Auch werden in den ,Tragenden Griinden* hierfir keine
wissenschaftlichen Griinde angeflihrt, die diese Einschrankung rechtfertigen kénnten. Solche
sind auch der Bundesarztekammer nicht bekannt.

Zub.:

Die Begrenzung der Drogenscreenings auf Urinuntersuchungen stellt im Einzelfall nicht die
6konomischste Nachweisform dar, da unterschiedliche Untersuchungsmatrices
unterschiedliche ,Starken und Schwachen“ beim Nachweis von Substanzen haben.
Beispielsweise kann der gefahrliche Beikonsum von synthetischen Opioiden, wie Tilidin,
Tramadol, Fentanyl etc. im Urin nur mit kostenaufwéndigen Zusatzuntersuchungen erfasst
werden, ebenso eine Vielzahl der sogenannten ,Neuen Psychoaktiven Stoffe".

Da Speicheltests zunehmend kostengiinstiger werden, sollte keine Untersuchungsmatrix
ausgeschlossen, sondern der Einsatz von den Erfordernissen des jeweiligen Einzelfalles
abhangig gemacht werden.

Aus diesem Grunde sollte fur den Richtlinien-Text die weitere Fassung i. S. von
Drogenscreenings gewahlt werden.

Zu 6.:

In der internationalen wissenschatftlichen Literatur wie auch in den WHO-Guidelines for the
Psychosocially Assisted Pharmacological Treatment of Opioid Dependence (Geneva 2009)
werden die in der BAK-Richtlinie aufgefiihrten Begleiterkrankungen als mogliche
Kontraindikationen fir eine Substitutionsbehandlung aufgefiihrt, so dass es vor
Behandlungsbeginn einer entsprechenden Abklarung bedarf.

Zu’t.:

Mit der novellierten BtMVV wurde der Bundeséarztekammer in 8 5 Abs. 12 BtMVV die
Aufgabe Ubertragen, in einer Richtlinie den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschatft fur die Substitution u. a. auch fur ,die Entscheidung Uber die
Erforderlichkeit einer Einbeziehung psychosozialer Betreuungsmaflnahmen* festzustellen.
Insofern muss der Entscheidung zunéchst eine Bedarfserhebung vorausgehen.

Die zu diesem Thema aktuell verfligbare wissenschatftliche Literatur zeigt, dass
Substitutionsbehandlungen mit einer begleitenden psychosozialen Betreuung zu keinen
signifikant verbesserten Behandlungsergebnissen fuhren, was darauf zurtickgefuhrt wird,
dass die in den Reviews untersuchten Interventionen entweder zu heterogen waren oder das
verwendete inhaltliche und methodische Konzept nicht klar ausgewiesen war (siehe

Amato et al. 2011, Dugosh et al. 2016).

C) Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer

Ubernahme des Vorschlags von KBV, DKG und PatV zu § 3 Abs. 1 — 5 (bis auf § 3 Abs. 5
Satz 2) und 6 — 10 in die MVV-RL.

Anderung des Absatzes 4 Satz 3 (GKV-SV) bzw. des Absatzes 5 Satz 2 (KBV, DKG, PatV)
in ,sowie kirzer als ein Jahr abhangigen Patientinnen oder Patienten®.

8 5 Zulassige Substitutionsmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die in der Arbeitsgruppe des G-BA Beteiligten haben sich auf folgende Formulierung des
Satzes 3 verstandigt:
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»<Ausnahmefélle, in denen von diesen Grundsatzen abgewichen wird, sind
medizinisch zu begrinden.”

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Grundsatzlich mussen Richtlinien des G-BA auch die Vorgaben nach 8 12 SGB V
(Wirtschaftlichkeitsgebot) erfillen. Leistungen der GKV missen nach 8 12 Abs. 1 Satz 1
SGB V jedoch nicht nur wirtschaftlich, sondern gleichermaf3en auch ausreichend und
zweckmaRig sein. Insofern stellt die vorgeschlagene Formulierung eine einseitige
Verschiebung der Leistungsdefinition hin zur Wirtschaftlichkeit dar. Vielmehr muss die
Leistung insbesondere auch zweckmalRiig sein, um eine patientengerechte Behandlung zu
ermoglichen und die Behandlungsadhéarenz der Patientin/des Patienten sicherzustellen.
GemalR des jahrlichen Berichtes des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zum Substitutionsregister macht das preisgunstigste Substitut Methadon derzeit
lediglich 40,9 % aller Verordnungen aus (BfArM: Bericht zum Substitutionsregister,
Januar 2018), wahrend sich in fast 60 % der Behandlungsfélle andere Substitute als
geeigneter erwiesen und somit keine Ausnahmefélle darstellen.

C) Anderungsvorschlag der Bundeséarztekammer

§ 6 Satz 3 soll wie folgt gedndert werden: ,AusnahmelFalle, in denen von diesen
Grundsatzen abgewichen wird, sind medizinisch zu begrinden.”

§ 6 Dokumentation, Anzeigeverfahren

A) Beabsichtigte Neuregelung

1. Der GKV-SV schlagtin 8 6 Abs. 1 Satz 2 vor, dass der Dokumentation ,eine aktuelle
schriftliche Bestatigung der psychosozialen Beratungsstelle Giber die Aufnahme oder die
Fortfihrung einer psychosozialen Betreuung ... beizufligen* ist.

2. Nach § 6 Abs. 3 des Vorschlags des GKV-SV sollen Krankenkasse oder KV alle
beteiligten Arztinnen und Arzte sowie die Qualitatssicherungskommission
benachrichtigen, sobald ihnen Informationen ber Mehrfachsubstitutionen vorliegen.

B) Stellungnahme der Bundeséarztekammer
Zul.

Die vom GKV-SV vorgeschlagene Formulierung impliziert, dass der Dokumentation immer
eine schriftliche Bestatigung Uber eine psychosoziale Betreuung beigeflgt werden misse.
Dies kann jedoch nur in solchen Fallen erfolgen, in denen diese von der substituierenden
Arztin / vom substituierenden Arzt als erforderlich erachtet wurde (s. 0.). Zudem ist zu
bertcksichtigen, dass eine ggf. erforderliche psychosoziale Betreuung mitunter erst
zeitverzogert nach Beginn der Substitutionsbehandlung verflgbar ist.

Mit der von KBV, DKG und PatV vorgeschlagenen Ubernahme der
Dokumentationsanforderungen der BAK-Richtlinie wiirde die Dokumentation einer
durchgefihrten Empfehlung einer psychosozialen Betreuung mit berticksichtigt werden.

Im Interesse substituierender Arztinnen und Arzte und im Sinne eines sinnvollen
Birokratieabbaus sollte dringend darauf geachtet werden, dass die
Dokumentationsanforderungen von Bundesarztekammer und G-BA soweit als mdglich
identisch gestaltet werden, damit substituierende Arztinnen und Arzte nicht mit
unterschiedlichen Anforderungen an eine Dokumentation konfrontiert werden. Es sollten
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daher in der MVV-RL nur solche Dokumentationsanforderungen erganzend aufgefihrt
werden, die im Sinne eines Wirtschaftlichkeitsnachweises sowie im Rahmen der
Qualitatssicherung nach § 8 MVV-RL erforderlich sind.

Zu 2.:

Es sollte im Sinne von Datensparsamkeit, Burokratieabbau und der Verhinderung von
Doppelstrukturen darauf geachtet werden, dass innerhalb des GKV-Systems nicht ein zum
Substitutionsregister nach 8 5b BtMVV paralleles Melde- und Informationssystem geschaffen
wird. Die Vermeidung von Mehrfachsubstitutionen ist Gegenstand der Regelungen nach § 5b
BtMVV und stellt eine Kernaufgabe der Bundesopiumstelle des BfArM dar.

C) Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer

Zul.:

Ubernahme des Formulierungsvorschlages von KBV, DKG und PatV fiir § 6 Abs. 1, ggf.
ergénzt um solche Anforderungen, die sich aus den spezifischen Anforderungen der
MVV-Richtlinie im Rahmen des Wirtschaftlichkeitsgebots sowie der Qualitatssicherung nach
8 8 MVV-RL ergeben.

Zu 2.:
Ersatzlose Streichung von 8 6 Abs. 3 des Vorschlags des GKV-SV.

§ 7 Beendigung und Abbruch der substitutionsgestitzten Behandlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Wahrend der GKV-SV unter Berlcksichtigung einer ,sorgféaltigen Risiko-Nutzen-Abwéagung*
eine Beendigung der substitutionsgestitzten Behandlung u. a. ,bei Kontraindikationen“ und
.bei Ausweitung oder Verfestigung des Konsums von Substanzen(,) der nach Art und Menge
den Zweck der Substitution gefahrdet* vorschlagt, wollen KBV, DKG und PatV diese beiden
Kriterien auf ,schwerwiegende Kontraindikationen“ und auf einen ,fortgesetzt
schwerwiegenden Konsum* eingegrenzt wissen.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

In den von der Bundeséarztekammer gesichteten internationalen Leitlinien zur
substitutionsgesttitzten Behandlung werden zwar bestimmte Erkrankungen als mdgliche
Kontraindikationen genannt, die insofern auch Gegenstand der Eingangsuntersuchung sein
sollten. Die Untersuchungsergebnisse mussen im Therapiekonzept bertcksichtigt werden,
letztlich muss eine Substitutionsbehandlung jedoch insbesondere gegentiber dem mdglichen
Schaden eines fortbestehenden unkontrollierten Drogenkonsums abgewogen werden.

C) Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer

Ubernahme des Formulierungsvorschlages von KBV, DKG und PatV fiir § 7.

§ 8 Qualitatssicherung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Vorschlag des GKV-SV sieht in § 8 Abs. 4 fiir ,alle Substitutionsbehandlungen gemaf
§ 3 Absatz 4 sowie bei allen Substitutionsbehandlungen mit Diamorphin, Codein und
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Dihydrocodein“ die unverzugliche Ubermittlung patientenbezogener Dokumentationen
einschlieBlich der jeweiligen umfassenden Therapiekonzepte und
Behandlungsdokumentationen an die Qualitatssicherungskommission vor.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Eine unverziigliche Ubermittlung der aufgefiihrten Unterlagen an die
Qualitatssicherungskommission in den unter 8 8 Abs. 4 des GKV-Vorschlags genannten
Substitutionsféllen ist praxisfremd, da Therapiekonzepte und Behandlungsdokumentationen
i. d. R. nicht unmittelbar umfassend verfiigbar sind. Die hier geforderte umfassende
patientenbezogene und nicht anonymisierte Datentbermittlung, deren Zielsetzung zudem
nicht naher erlautert wird, ist datenschutzrechtlich bedenklich.

C) Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer
Ersatzlose Streichung von 8 8 Abs. 4 des GKV-Richtlinienvorschlags.

4.  Weitere Anmerkungen zu den , Tragenden Grinden“ und zu
den Beschlussentwirfen

Tragende Grinde zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses

A) Beabsichtigte Neuregelung
1. Kap. 2.3. — Evidenzgrundlage — Ausfuhrungen des GKV-SV - S. 4:

Der GKV-SV vertritt in seinen Ausfiihrungen die Ansicht, dass aus dem Methodenpapier
der Bundesarztekammer nicht hervorginge, ,wie die verwendete Literatur eingeschatzt
wurde und ob diese Einschatzungen in die Bewertung eingingen.”

2. Kap. 2.4.2. — Abstinenzbegriff — Ausfiihrungen des GKV-SV - S. 4/5:

An dieser Stelle wird die PREMOS-Studie (Wittchen et al., 2011) zitiert, bei der es sich
um ,eine deskriptive Studie ohne Vergleichsgruppe“ handele.

3. Kap. 2.4.3 — Therapieziele — Ausfihrungen des GKV-SV - S. 5:

Hier heildt es: ,Um weiterhin die gesamte Gruppe der Opioidabhangigen zu erreichen,
wird auch bei den Therapiezielen das Anstreben der Opioidabstinenz betont.”

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer
Zul.:

Die Bewertung des BAK-Methodenberichtes durch den GKV-SV ist insofern unrichtig, als in
Kapitel 1.1. des Berichtes dezidiert der Prozess der Basisrecherche und Literaturbewertung
nach Evidenzklassen dargestellt wird. Kapitel 1.2. stellt das Verfahren zur Richtlinien-
Uberarbeitung von 2009/2010 dar, wéahrend in Kapitel 1.3. die nachfolgend erschienenen
und fir die aktuelle Richtlinien-Uberarbeitung verwendeten systematischen Reviews
themenbezogen aufgelistet werden. Die aus der Literaturrecherche extrahierten
wissenschaftlichen Ergebnisse wurden mit den Empfehlungen internationaler Leitlinien
abgeglichen und — um eine Umsetzbarkeit im deutschen Versorgungskontext sicherzustellen
—anschlieBend in ein strukturiertes Konsultationsverfahren mit den an der Versorgung der
Patientengruppe beteiligten Organisationen gegeben.
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Stellungnahme der Bundeséarztekammer zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung
(MVV-RL): Substitutionsgestitzte Behandlung Opiatabhangiger

Zu 2.:

Der Verweis auf eine in der PREMOS-Studie fehlende Vergleichsgruppe ist an dieser Stelle,
bei der es um die Beschreibung von Versorgungsergebnissen geht, inadaquat und relativiert
zudem das eigene nachfolgend angefiihrte Argument.

Zu 3.:

Diese Passage ist insofern sachlich nicht richtig, als die BtMVV wie auch in der Nachfolge
die Richtlinie der Bundeséarztekammer und die MVV-Richtlinie nicht alle Opioidabhangigen
fur eine Substitutionsbehandlung berechtigen (siehe 8 5 Abs. 1 Satz 2 BtIMVV).

C) Anderungsvorschlag der Bundesarztekammer

Zul.:

Streichung des letzten Satzes von Kap. 2.3.

Zu 2.

Alternativer Textvorschlag: ,Aus der in Deutschland durchgefihrten deskriptiven PREMOS-
Studie (Wittchen et al., 2011) geht hervor,..."

Alle weiteren Anderungen der ,Tragenden Griinde* ergeben sich aus den Stellungnahmen
der Bundesarztekammer zu einzelnen Passagen der Richtlinie.

Beschlussentwiirfe von GKV-SV, KBV, DKG und PatV

Dem gemeinsamen Beschlussentwurf von KBV, DKG und PatV ist weitgehend zu folgen.
Punktuelle Anderungen bzw. Ergéanzungen ergeben sich aus den Passagen, in denen die
Bundesarztekammer zu Positionen dieser drei Banke eine divergierende Stellungnahme

abgegeben hat.
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