17.10.2024

Referentenentwurf

des Bundesministeriums fir Gesundheit

Fiinfte Verordnung zur Anderung der Betiubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung

A. Problem und Ziel

Die arztliche Behandlung einer schweren Opioidabhangigkeit mit zur Substitution zugelas-
senen Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Diamorphin hat sich seit der bundesrechtlichen Ein-
fihrung im Jahr 2009 als eine anerkannte und wirksame Behandlungsmethode in der Re-
gelleistung etabliert. Diese Methode ist geeignet, das Uberleben von Patientinnen und Pa-
tienten, fur die eine Behandlung mit anderen Substitutionsmitteln sich als nicht ausreichend
erwiesen hat, zu sichern.

Seit der bundesrechtlichen Einfihrung hat die Zahl der Substitutionsbehandlungen mit Di-
amorphin moderat aber kontinuierlich zugenommen. Wurden im Jahr 2009 fir insgesamt
0,3 Prozent aller Substitutionspatienten das Substitutionsmittel Diamorphin gemeldet, sind
es zum Stichtag 1. Juli 2023 1,8 Prozent aller Substitutionspatientinnen und -patienten. Seit
2009 konnten umfangreiche Erfahrungen in der Anwendungspraxis der Substitutionsbe-
handlung mit Diamorphin gewonnen werden. Die Anwendung der Betaubungsmittel-Ver-
schreibungsverordnung (BtMVV) bezlglich dieser Behandlungsform hat gezeigt, dass be-
stimmte Vorschriften des § 5a der BtMVV nicht mehr den Erfordernissen der arztlichen Pra-
xis entsprechen. So hat sich in der Praxis gezeigt, dass beispielsweise das Erfordernis einer
mindestens flnfjahrigen Abhangigkeit und die Altersgrenze von 23 Lebensjahren den Zu-
gang fur Schwerstabhangige unnétig erschwert und damit eine Uberlebensnotwendige The-
rapie verzogert oder sogar verhindert.

B. Losung

Da sich die heutige Erkenntnis- und Versorgungslage bezlglich der besonderen Form der
Substitutionstherapie mit Diamorphin gegenuber der Situation beim Inkrafttreten der Sub-
stitutionsregelungen fur diese Therapieform fortentwickelt hat, werden mit dieser Verord-
nung auch die bisherigen betdubungsmittelrechtlich hohen Zugangsvoraussetzungen fur
eine Substitution mit Diamorphin an die Erfahrungen der arztlichen Praxis und den Kreis
der zu behandelnden Patienten mit einer schweren Opioidabhangigkeit angepasst.

Die Richtlinienkompetenz der Bundesarztekammer (BAK) wird mit dieser Verordnung um
die Substitutionsbehandlung mit Diamorphin erweitert. Dies betrifft insbesondere Feststel-
lungen zu den Voraussetzungen fur die Einleitung einer solchen Behandlung. Diese Mal}-
nahmen dienen auch dazu, bei dieser besonderen Form der Substitutionstherapie mehr
Rechtssicherheit fiir die behandelnden Arztinnen und Arzte herzustellen, um mehr Arztin-
nen und Arzte fiir das Angebot dieser Behandlung zu gewinnen und damit zur Verbesse-
rung der Versorgung von Substitutionspatienten insgesamt beizutragen.

C. Alternativen

Keine.
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D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Fir Bund, Lander und Kommunen entstehen keine Haushaltsausgaben.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Birgerinnen und Biirger

Fir Burgerinnen und Blrger entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand, da es sich bei
diesem Vorhaben um eine Anpassung der Rechtslage fir eine spezielle Therapieform han-
delt.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fir die Wirtschaft wird durch Anderungen bei der Verschreibung von Praxisbedarf eine
Verringerung des jahrlichen Erflllungsaufwandes um einen mittleren dreistelligen Eurobe-
trag pro Fall erwartet.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Es entstehen keine Burokratiekosten aus Informationspflichten.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
1.Bund

Fir die Bundesverwaltung entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand, da es sich bei die-
sem Vorhaben um eine Anpassung der Rechtslage fur eine spezielle Therapieform handelt,
fur dessen Genehmigung, Umsetzung und Prifung die zustandigen Landesbehdrden zu-
standig sind.

2. Lander und Kommunen

Fir die Lander und Kommunen entsteht durch Anpassung der betdubungsrechtlichen Re-
gelung zur Substitution mit Diamorphin ein einmaliger Umstellungsaufwand in Héhe von
1051,20 Euro.

F. Weitere Kosten

Durch die Ausweitung der betdubungsmittelrechtlichen Zugangsmaoglichkeit zur diamor-
phingestltzten Substitutionstherapie kann sich ein jahrlicher Ausgabenzuwachs fur die ge-
setzliche Krankenversicherung ergeben. Die Hohe des Ausgabenzuwachs ist nicht quanti-
fizierbar, da vor dem Hintergrund der stark begrenzten Kapazitaten diamorphinsubstituie-
render Einrichtungen Unklarheit dartber verbleibt, wie viele Einzelbehandlungen hinzukom-
men.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fiur Gesundheit

Fiinfte Verordnung zur Anderung der Betiubungsmittel-Verschrei-

bungsverordnung

Vom ...

Die Bundesregierung verordnet auf Grund des § 13 Absatz 3 Satz 1 und 2 Nummer 1
und Nummer 2 des Betaubungsmittelgesetzes, dessen Absatz 3 Satz 1 durch Artikel 4
Nummer 3 Buchstabe c des Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192) geandert

worden ist.

Artikel 1

Anderung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Die Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S. 74,
80), die zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 27. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 109)
geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 5a wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst

»(1) Zur Behandlung einer schweren Opioidabhangigkeit kbnnen zur Substitu-

tion zugelassene Arzneimittel mit dem Stoff Diamorphin oder dessen Zubereitun-
gen verschrieben werden. Der substituierende Arzt darf dieses Arzneimittel nur
verschreiben, wenn

1.

5.

er ein suchtmedizinisch qualifizierter Arzt ist und sich seine suchtmedizinische
Qualifikation auf die Behandlung mit Diamorphin erstreckt oder er im Rahmen
des Modellprojektes ,Heroingestiitzte Behandlung Opiatabhangiger mindes-
tens sechs Monate arztlich tatig war,

bei dem Patienten eine seit mindestens zwei Jahren bestehende Opioidab-
hangigkeit vorliegt,

der Patient erhebliche Defizite im medizinischen, psychologischen oder sozi-
alen Bereich aufweist, die jeweils auf den Konsum illegal beschaffter Opioide
zurUckzufuhren sind,

ein Nachweis Uber Behandlungen der Opioidabhangigkeit nach § 5 vorliegt,
die mindestens sechs Monate durchgefuhrt wurden und sich als nicht geeignet
erwiesen haben, und

der Patient das 18. Lebensjahr vollendet hat.

Mit der Behandlung von Personen, die das 18. Lebensjahr jedoch noch nicht das
23. Lebensjahr vollendet haben, darf erst begonnen werden, wenn neben dem be-
handelnden Arzt noch ein weiterer suchtmedizinisch qualifizierter Arzt, der nicht
derselben Einrichtung angehort, das Vorliegen der Voraussetzungen nach Satz 2
bestatigt. § 5 Absatz 1, 2, 3 Satz 2, Absatz 6 Satz 3 und Absatz 11 gilt
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entsprechend. Die Verschreibung darf der Arzt nur einem pharmazeutischen Un-
ternehmer vorlegen.*

b) Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Im Verlauf der ersten sechs Monate der Behandlung missen zeithah Malinahmen
der psychosozialen Betreuung begonnen werden.”

c) In Absatz 5 wird die Angabe ,§ 5 Absatz 11 durch die Angabe ,§ 5 Absatz 10"
ersetzt.

d) Folgender Absatz 6 wird angefugt:

»(6) § 5 Absatz 11 bis 13 gilt entsprechend.”

Artikel 2

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die arztliche Behandlung einer schweren Opioidabhangigkeit mit Diamorphin hat sich seit
ihrer bundesrechtlichen Einfiihrung im Jahr 2009 als eine anerkannte und wirksame Be-
handlungsmethode in der Regelleistung etabliert. Diese Methode ist geeignet, das Uberle-
ben von Patientinnen und Patienten, fir die sich eine Behandlung mit anderen Substituti-
onsmitteln als nicht geeignet erwiesen hat, zu sichern. Zudem kann durch die bessere Ein-
bindung dieser Patientinnen und Patienten in die Gesundheitsversorgung der kérperliche
und psychische Gesundheitszustand verbessert und einer moglichen Verelendung vorge-
beugt werden. Langfristig sollen durch das Behandlungsangebot die erheblichen Defizite
im medizinischen, psychologischen und sozialen Bereich abgebaut und die Voraussetzun-
gen fur eine Teilhabe am gesellschaftlichen Leben geschaffen werden.

Seit der bundesrechtlichen Einfihrung nimmt die Zahl der Substitutionsbehandlungen mit
Diamorphin moderat aber kontinuierlich zu. Wahrend im Jahr 2009 insgesamt 0,3 Prozent
aller Substitutionspatienten das Substitutionsmittel Diamorphin erhielten, waren es zum
Stichtag 1. Juli 2023 1,8 Prozent aller Substitutionspatientinnen und -patienten. Seit 2009
konnten umfangreiche Erfahrungen in der Anwendungspraxis der Substitutionsbehandlung
mit Diamorphin gewonnen werden. Die Anwendung der Betaubungsmittel-Verschreibungs-
verordnung (BtMVV) bezlglich dieser Behandlungsform hat gezeigt, dass bestimmte Vor-
schriften des § 5a der BtMVV nicht mehr den Erfordernissen der arztlichen Praxis entspre-
chen.

So hat sich in der Praxis gezeigt, dass beispielsweise das Erfordernis einer mindestens
funfjahrigen Abhangigkeit und die Altersgrenze von mindestens 23 Lebensjahren den Zu-
gang fir Patientinnen und Patienten mit einer schweren Opioidabhangigkeit unndtig er-
schwert und damit eine Uberlebensnotwendige Therapie gegebenenfalls verzdgert oder so-
gar verhindert.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dieser Anderungsverordnung werden die betadubungsmittelrechtlichen Zugangsvoraus-
setzungen der BtMVV fir diese nachrangige Substitutionstherapie an die Erfordernisse in
der Praxis angepasst. Dazu werden die vom Patienten zu erfillenden Voraussetzungen,
wie Mindestalter oder Dauer der Abhangigkeit, angepasst. Zudem werden die Vorausset-
zungen zum Beginn einer Therapie mit Blick auf die psychosoziale Betreuung konkretisiert.

Die Richtlinienkompetenz der Bundesarztekammer BAK wird mit dieser Verordnung im Hin-
blick auf die Substitutionsbehandlung mit Diamorphin erweitert. Dies betrifft zum Beispiel
praxisrelevante konkretisierende Feststellungen zu den Voraussetzungen fur die Einleitung
der Behandlung sowie Empfehlungen zur Erarbeitung von interdisziplinaren Behandlungs-
planen und Vorgaben von Zielen fur einen individuellen Behandlungsplan.

Diese MalRnahmen dienen auch dazu, bei dieser besonderen Form der Substitutionsthera-
pie mehr Rechtssicherheit flir die behandelnden Arztinnen und Arzte herzustellen, um sie
mehr fur das Angebot dieser Behandlung zu gewinnen und damit zur Verbesserung der
Versorgung von Substitutionspatientinnen und -patienten insgesamt beizutragen.
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1l. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Nach § 13 Absatz 3 Betdubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1.
Marz 1994 (BGBI. | S. 358) ist die Bundesregierung ermachtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates das Verschreiben von den in Anlage Ill bezeichneten
Betaubungsmitteln, ihre Abgabe auf Grund einer Verschreibung und das Aufzeichnen ihres
Verbleibs und des Bestandes unter anderem bei Arzten und in Einrichtungen, in denen eine
Behandlung mit dem Substitutionsmittel Diamorphin stattfindet, soweit es zur Sicherheit
oder Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs erforderlich ist.

Insbesondere ist die Bundesregierung nach § 13 Absatz 3 Nummer 1 und Nummer 2 des
Betdubungsmittelgesetzes erméachtigt, mit Zustimmung des Bundesrates, das Verschrei-
ben auf bestimmte Zubereitungen, Bestimmungszwecke oder Mengen zu beschranken und
das Verschreiben von Substitutionsmitteln fir Drogenabhangige von der Erfiillung von Min-
destanforderungen an die Qualifikation der verschreibenden Arzte abh&ngig zu machen
und fur die arztliche Praxis nutzbare und klarstellende Feststellungen zu den Vorausset-
zungen fir die Einleitung und Fortfiihrung einer Substitutionsbehandlung den Arztekam-
mern zu Ubertragen.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Européaischen Union vereinbar und steht mit dem
Volkerrecht in Einklang. Die Artikel dieser Verordnung betreffen rein nationale Regelungen.

Eine Notifizierung gemal der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 9. September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der tech-
nischen Vorschriften und der Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI.
L 241 vom 17.9.2015, S. 1) ist nicht erforderlich, da die Vorschriften dieser Verordnung
keine notifizierungspflichtigen Auswirkungen auf den europaischen Binnenmarkt haben.

VL. Regelungsfolgen

Mit dieser Anderungsverordnung sollen insbesondere die betaubungsmittelrechtlichen Zu-
gangsvoraussetzungen zur Diamorphinsubstitution fir Patientinnen und Patienten mit einer
schweren Opioidabhangigkeit modifiziert werden. Damit kann dieser Patientengruppe das
Uberleben gesichert werden, die Teilhabe am gesellschaftlichen Leben verbessert und der
Gesundheitszustand stabilisiert werden.

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch die erfolgte Anpassung bestimmter betdubungsmittelrechtlicher Zugangsvorausset-
zungen fur eine Substitutionstherapie mit Diamorphin (§ 5a BtMVV) wird eine rechtlich be-
grenzte Offnung fir diese Therapieform bewirkt. Die Entwicklung des Umfangs dieses
nachrangigen Therapieangebotes hangt auch weiterhin neben der Nachfrage in erster Linie
von den begrenzten Kapazitaten der diamorphinsubstituierenden Einrichtungen ab. Daher
ist nur mit einem geringen Anstieg der Patientenzahlen flr die Substitutionsbehandlung mit
Diamorphin zu rechnen.



-7 - 17.10.2024
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf steht im Einklang mit den Zielen und Prinzipien der Deutschen
Nachhaltigkeitsstrategie (DNS) der Bundesregierung. Die inhaltlichen Anderungen der
BtMVV durch diese Verordnung starken die betdubungsmittelrechtlichen Voraussetzungen
fir eine nachhaltige Fortentwicklung der Substitutionstherapie mit Diamorphin. Die Ande-
rungen der Vorschriften zur Diamorphinsubstitutionsbehandlung Opioidabhangiger zielen
auch auf die Forderung der Motivation der in diesem Bereich engagierten Arztinnen und
Arzten ab. Zugleich ist die mit den Anderungen einhergehende Maglichkeit einer stéarkeren
Offnung und Individualisierung dieser Therapieform geeignet, die Bedarfslage von Patien-
tinnen und Patienten mit schwerer Opioidabhangigkeit zielgenauer aufzunehmen, was sich
positiv auf ihre Teilhabe am gesellschaftlichen Leben auswirken kann. Der Verordnungs-
entwurf tragt damit zur Erreichung des Nachhaltigkeitsziels 3 ,Ein gesundes Leben fur alle
Menschen jeden Alters gewahrleisten und ihr Wohlergehen férdern®. bei. Die vorgesehenen
Regelungen entsprechen Uberdies dem Leitprinzip 3b der DNS, ,Gefahren und unvertret-
bare Risiken fur die menschliche Gesundheit zu vermeiden.“ Zudem ergeben sich daraus
positive Wirkungen im Hinblick auf die Entwicklung der DNS-Indikatoren ,Vorzeitige Sterb-
lichkeit von Frauen® (Indikator 3.1.a) bzw. ,Vorzeitige Sterblichkeit von Mannern* (Indikator
3.1.b). Die Regelungen sind Uberdies geeignet, positive Wirkungen im Bereich des Nach-
haltigkeitsziels 1 ,Armut in all ihren Formen und Uberall beenden™ zu entfalten, denn das
Armutsrisiko von Menschen mit Suchterkrankungen ist besonders bei Menschen mit bereits
niedrigem Einkommen hoch.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Fir den Bund und die Lander fallen keine Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand an.
4. Erfullungsaufwand

4.1 Erfillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger

Far Burgerinnen und Blrger entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand, da es sich bei
diesem Vorhaben um eine Anpassung der Rechtslage fur eine spezielle Therapieform han-
delt.

4.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fir die Wirtschaft entsteht kein zusétzlicher Erfillungsaufwand in Hinblick auf die Anderun-
gen der Regelungen der diamorphingestiitzten Behandlung, da es sich bei diesem Vorha-
ben um eine Anpassung der Rechtslage fir eine spezielle Therapieform handelt.

4.3 Erfilllungsaufwand der Verwaltung

Fur die Bundesverwaltung entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand, da es sich bei die-
sem Vorhaben um eine Anpassung der Rechtslage fir eine spezielle Therapieform handelt,
fur dessen Genehmigung, Umsetzung und Prifung die zustédndigen Landesbehdrden zu-
standig sind.

Fur die Verwaltung der Lander ergeben sich keine gravierenden Veranderungen beim Er-
fullungsaufwand; die zusatzliche Belastung wird auf einmalig rund 1000 Euro als Umstel-
lungsaufwand geschatzt

Laut Substitutionsbericht der Bundesopiumstelle meldeten im Jahr 2022 14 Einrichtungen
in sieben Bundeslandern (BE, BW, BY, HE, HH, NI, NW), dass dort Substitutionsbehand-
lungen mit dem Substitutionsmittel Diamorphin durchgefiihrt wurden. Unter der Annahme,
dass jedes Bundesland eine eigene Verwaltungsvorschrift flr die Genehmigung, Umset-
zung sowie Prifung der Diamorphin-gestitzten Substitution zu aktualisieren hat und diese
Aktualisierung sich nur auf die Zugangsvoraussetzungen beschrankt, wird pro Bundesland
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ein Arbeitsaufwand von rund 1,5 Stunden angenommen. Da es sich bei dieser Aktualisie-
rung um eine wenig komplexe Aufgabe handelt, die nicht notwendigerweise von einer Per-
son des Héheren Dienstes ausgeflihrt werden muss, werden durchschnittliche Lohnkosten
fur die Lander von 43,80 Euro angenommen. Somit ergabe sich fir alle 16 Bundeslander
ein geringer Umstellungsaufwand in Héhe von rund 1000 Euro (1,5 h x 43,80 Euro =
65,70 Euro pro Bundesland; 16 x 65,70 Euro = 1051,20 Euro fur alle Bundeslander).

5. Weitere Kosten

Zum Stichtag 1. Juli 2023 befanden sich rund 1500 Substitutionspatientinnen und -patienten
in einer Substitutionstherapie mit Diamorphin. Die mit dieser Verordnung vorgenommenen
Anpassungen der betdubungsmittelrechtlichen Zugangsvoraussetzungen fiir eine Substitu-
tionsbehandlung mit Diamorphin 6ffnen diese Therapieform fir weitere Patientinnen und
Patienten mit schwerer Opioidabhangigkeit. Der Umfang dieses Behandlungsangebotes
hangt neben der Nachfrage in erster Linie von den begrenzten Kapazitaten der bundesweit
14 diamorphinsubstituierenden Einrichtungen ab. Durch den im Vergleich zur Substitutions-
behandlung nach § 5 héheren personellen und raumlichen Aufwand des zumeist parenteral
angewendeten Diamorphins sind die Kapazitdten dieser spezialisierten Einrichtungen
raumlich und personell haufig begrenzt. Substitutionsmittel nach § 5 BtMVV werden zumeist
oral oder als Depot-Injektion angewendet. Zudem ist eine Ausweitung der Kapazitaten u.a.
durch die bundesweit abnehmende Anzahl der fiir diese Therapie qualifizierten Substituti-
onsmediziner erschwert. Daher ist nur mit einem geringen Anstieg der Patientenzahlen fir
die Substitutionsbehandlung mit Diamorphin zu rechnen, der zu einem entsprechenden ge-
ringen Aufwuchs des Patientenaufkommens bei den substituierenden Arztinnen und Arzten
fuhren kann. Die Kosten dieser Therapieform werden von der gesetzlichen bzw. privaten
Krankenversicherung getragen. Durch die Ausweitung der betaubungsmittelrechtlichen Zu-
gangsmaglichkeit zur diamorphingestitzten Substitutionstherapie kann sich ein jahrlicher
Ausgabenzuwachs fur die gesetzliche Krankenversicherung ergeben. Vor dem Hintergrund
der stark begrenzten Kapazitaten diamorphinsubstituierender Einrichtungen verbleibt Un-
klarheit darlber, wie viele Einzelbehandlungen hinzukommen. Zudem ist die Behandlung
einer schweren Opioidabhangigkeit stark einzelfallabhangig. Faktoren wie die tagliche Dia-
morphin-Dosis sowie mdgliche Komorbiditaten und Begleitmedikation spielen bei den Be-
handlungskosten ebenso eine Rolle wie der zeitliche Verbleib in dieser Behandlung. Der
zeitliche Verbleib kann z.B. durch den Wechsel in eine Substitutionsbehandlung nach § 5
BtMVV mit oraler Anwendung begrenzt sein. Eine Kostenabschatzung pro Fall ist fur diese
besondere Therapieform mit groRen Unsicherheiten verbunden. Durch fehlende Informati-
onen daruber wie viele Einzelbehandlungen kapazitatsbedingt hinzukommen konnten so-
wie stark fallabhéangigen und variablen Behandlungskosten ist die Hohe des Ausgabenzu-
wachses nicht verlasslich quantifizierbar.

Demgegenuber stehen mdgliche Mehreinnahmen fur die gesetzliche Krankenversicherung
in nicht genau quantifizierbarer Hohe aus einem erwarteten zunehmenden Anteil sozialver-
sicherungspflichtiger Beschaftigung durch erfolgreiche Behandlung der schweren Opioi-
dabhangigkeit. In der bundesweiten Heroinstudie von 2008 konnte eindeutig gezeigt wer-
den, dass sich die Arbeitssituation von Personen mit einer schweren Opioidabhangigkeit
unter der Behandlung positiv verbesserte. Es kam zu einer Verdoppelung des Anteils er-
werbstatiger Personen innerhalb von vier Jahren. Zusétzliche Einsparungen durch sich ver-
bessernde Gesundheitszustande der Patientinnen und Patienten sowie daraus folgende
gegebenenfalls reduzierte Behandlungskosten lassen sich aus den oben genannten Grin-
den ebenfalls nicht quantifizieren.

VIl. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung ist nicht vorgesehen. Erkenntnisse Uber die Praxistauglichkeit der betau-
bungsmittelrechtlichen Vorschriften in der BtMVV kénnen sowohl durch die standige
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Uberwachung des Betaubungsmittelverkehrs als auch durch die Datenentwicklung des
Substitutionsregisters gezogen werden.

Eine Evaluierung soll finf Jahre nach Inkrafttreten der Regelung durchgeflihrt werden. Eine
positive Entwicklung der Anzahl der Personen, die diese Therapieform jahrlich in Anspruch
nehmen, kann ein Hinweis darauf sein, dass die Aktualisierung der Voraussetzungen einen
Beitrag zu einer besseren patientengerechteren Therapielandschaft leisten konnte.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der Betiaubungsmittel-Verschreibungsverordnung)
Zu Nummer 1

Nach mehr als zehn Jahren hat sich die Substitutionsbehandlung mit dem als Arzneimittel
in dieser Indikation zugelassenen Betaubungsmittel Diamorphin flr Patientinnen und Pati-
enten mit schwerer Opioidabhangigkeit in der Praxis etabliert und bewahrt. Diese Thera-
pieform wird von den Patientinnen und Patienten gut angenommen und es zeigen sich nur
geringe Abbruchquoten. Durch die in dieser Verordnung vorgenommenen Anpassungen
der bisher sehr hochschwelligen betdubungsmittelrechtlichen Zugangsvoraussetzungen
soll eine verbesserte Behandlungsadharenz bei den Patientinnen und Patienten ermdglicht
werden. Dazu soll geeigneten Patientinnen und Patienten rechtlich diese Behandlungsop-
tion erdffnet werden, um damit ihr Uberleben und ihre gesundheitliche Stabilisierung bei
einer schweren Opioidabhangigkeit besser erreichen zu kdnnen. Eine umfassende arztliche
Prufung im Einzelfall bleibt weiterhin unverzichtbar.

Zu Buchstabe a

Die Anpassungen der Zugangsvoraussetzungen zur Substitutionsbehandlung mit Diamor-
phin in Absatz 1 haben zum Ziel, Patientinnen und Patienten diese Substitutionsbehandlung
bedarfsgerechter anbieten zu kdnnen, um der Entwicklung beziehungsweise Verstarkung
schwerwiegender Gesundheitsschaden und Lebensgefahren durch einen langjahrigen
Konsum von Schwarzmarktheroin entgegenzuwirken, wenn sich eine Substitutionsbehand-
lung nach § 5 fir den Einzelfall als nicht geeignet erwiesen hat.

Durch die Aufnahme des Zusatzes ,oder dessen Zubereitungen® wird klargestellt, dass die
behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die Moglichkeit hat, mit Diamorphin zu sub-
stituieren, auch wenn eine intravenodse Applikation nicht indiziert oder aus medizinischen
Grunden nicht durchfihrbar ist. Es handelt sich um eine Klarstellung, weil die Substitutions-
vorschriften der BtMVV bereits mit der Dritten Verordnung zur Anderung der BtMVV vom
22. Mai 2017 (BGBI. | S. 1275) auch fir andere Arten der Anwendung sowie fur moderne
medizinische Darreichungsformen gedffnet wurden. Seit dieser Anpassung kénnen Substi-
tutionspatientinnen und Substitutionspatienten auch mit zugelassenen diamorphinhaltigen
Arzneimitteln in oraler, nasaler oder anderer Applikationsform behandelt werden, sobald
diese verfugbar sind.

In Absatz 1 Nummer 2 und Nummer 3 werden die betdubungsmittelrechtlichen Zugangsvo-
raussetzungen flir Patientinnen und Patienten mit schwerer Opioidabhangigkeit neu ge-
fasst. Der bisher vorgesehene Zeitraum flr eine zuvor bestehende Opioidabhangigkeit wird
von mindestens funf Jahren auf zwei Jahre verkirzt. Mit der rechtlichen Erméglichung eines
im Hinblick auf die Dauer der Abhangigkeit friiheren Zugangs zu einer Substitutionstherapie
mit dem Betaubungsmittel Diamorphin, soll der weiteren Entwicklung beziehungsweise Ver-
starkung schwerwiegender Gesundheitsschaden und die Lebensgefahr durch einen Uber-
maRig langen Konsum von Schwarzmarktheroin und einer weiteren Chronifizierung der Ab-
hangigkeit entgegengewirkt werden. Durch die Verkirzung des Mindestabhangigkeitszeit-
raumes erdffnet sich die Moglichkeit fur eine individuelle arztliche Entscheidung fir eine



-10 - 17.10.2024

frihere Aufnahme in die Substitutionsbehandlung mit Diamorphin. Zudem wird die bishe-
rige Formulierung des Vorhandenseins von ,schwerwiegenden somatischen und psychi-
schen Stoérungen® in Verbindung mit der Opioidabhangigkeit durch eine differenziertere Be-
schreibung Uber ,erhebliche Defizite im medizinischen, psychologischen oder sozialen Be-
reich, die jeweils auf den Konsum illegal beschaffter Opioide zurlickzufiihren sind“ ersetzt.
Dadurch soll den substituierenden Arztinnen und Arzten die Priifung der Eignung des Pati-
enten fur diese Behandlung erleichtert werden. Unter erheblichen medizinischen oder psy-
chologischen Defiziten kdnnen solche somatischen oder psychischen Zustande verstanden
werden, die direkt oder indirekt auf den Drogenkonsum zurlickzufiihren sind. Hierbei waren
beispielsweise vorhandene Infektionen von Injektionsstellen oder auf intravenésen Konsum
zuruckzufiihrende Infektionskrankheiten, wie Hepatiden oder HIV zu erfassen. Bei den er-
heblichen psychologischen Defiziten sind insbesondere psychische Komorbiditaten bzw.
Polytoxikomanie herauszustellen, die mit der schweren Opioidabhangigkeit einhergehen
kénnen. Auch Stérungen in der geistigen bzw. psychischen Entwicklung kénnen als Folge
eines friih begonnenen und langjahrigen Drogenkonsums verstanden werden. Eine Einstu-
fung anhand gangiger Klassifizierungssysteme, wie die International Statistical Classifica-
tion of Diseases and Related Health Problems, herausgegeben durch die Weltgesundheits-
organisation, kann zur Aufnahme vorliegender erheblicher medizinischer oder psychologi-
scher Defizite bei der Erstanamnese hilfreich sein. Durch Aufnahme haufig auftretender
Komorbiditaten in die Behandlungsrichtlinie der BAK kann diese Kodierung den Substituti-
onsmedizinern im Bereich der Behandlung mit Diamorphin zusatzlich Hilfestellung bei der
Prufung auf Eignung der Patientinnen und Patienten flr diese Therapie leisten. Durch eine
zielgerichtete Unterstitzung der Patientinnen und Patienten sollen langfristig die erhebli-
chen medizinischen bzw. psychologischen Defizite, wenn mdglich verringert und bei erfor-
derlichem weiterem therapeutischem Bedarf einer weiteren Behandlung zugefuhrt werden.
Erhebliche soziale Defizite kdnnen beispielsweise vorliegen, wenn ein Unterstitzungsbe-
darf zur Erfillung primérer Lebensbedirfnisse besteht, wie Ubernachtung und Wohnen,
Finanzen, Arbeit oder Freizeit ohne Drogenbezug. Durch eine zielgerichtete Unterstlitzung
zur Minderung oder womdglich Beseitigung von erheblichen Defiziten im sozialen Bereich
soll zudem eine Distanzhaltung zur Drogenszene und langfristig die Erhaltung einer sozia-
len Integration unter Férderung der Autonomie befdrdert werden.

Das Kriterium ,bei derzeit GUberwiegend intravendésem Konsum® fallt zukunftig weg. Damit
wird dem veranderten Konsumverhalten von Opioidabhangigen Rechnung getragen. Daten
aus Drogenkonsumraumberichten in Deutschland von 2021 zeigen eine sinkende Pra-
valenz des injizierenden Heroinkonsums bei gleichzeitigem Anstieg des inhalativen und na-
salen Konsums. Dieser Trend konnte Uber die letzten Jahre kontinuierlich beobachtet wer-
den.

In Absatz 1 Nummer 4 wird das Erfordernis eines Nachweises tber zwei erfolglose Behand-
lungen der Opioidabhangigkeit reduziert. Zuklnftig ist lediglich der Nachweis Uber eine Be-
handlung der Opioidabhangigkeit nach § 5, die mindestens sechs Monate durchgefihrt
worden sein muss und sich als nicht geeignet erwiesen hat, erforderlich. Die Behandlung
muss dabei nicht sechs Monate ununterbrochen mit ausschlief3lich dem gleichen zugelas-
senen anderen Substitutionsmittel erfolgt sein. Vielmehr kommt es darauf an, dass in der
Summe eine sechsmonatige Vorbehandlung mit anderen zugelassenen Substitutionsmit-
teln erfolgt ist. Die Vorrangigkeit des Therapieansatzes einer Substitutionsbehandlung nach
§ 5 bleibt damit weiter bestehen. Das Angebot anderer zugelassener gut wirksamer Sub-
stitutionsmittel hat sich in den letzten Jahren innovativ erweitert und soll weiterhin vorrangig
und Uber einen ausreichend langen Zeitraum angewendet werden, bevor eine Substitution
mit Diamorphin in Betracht gezogen werden kann. Diese Vorgabe soll zudem eine Einbin-
dung in das Behandlungssetting einer Substitutionsbehandlung bewirken und mittelfristig
die Beziehung zwischen den behandelnden und unterstiitzenden Personen und den Pati-
entinnen und Patienten konsolidieren. Eine Vorbehandlung nach § 5 hat sich als nicht ge-
eignet erwiesen, wenn der behandelnde Arzt oder die behandelnde Arztin feststellt, dass
sich die erheblichen Defizite im medizinischen, psychologischen oder sozialen Bereich, die
bei der Patientin oder dem Patienten mit der Opioidabhangigkeit einher gehen, unter der
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Behandlung gemaR § 5 nicht angemessen verbessert haben. Als Nachweis der durchge-
fuhrten Vorbehandlung nach § 5 kénnen beispielsweise Arztbriefe, medizinische Unterla-
gen oder schriftliche Berichte der Einrichtung dienen, die die Vorbehandlung unter den ge-
nannten Bedingungen durchgeflihrt hat.

Durch die Neufassung von Nummer 5 wird das notwendige Mindestalter auf 18 Jahre ge-
senkt, um den Zugang zu einer Substitutionstherapie mit Diamorphin auch fir jingere —
bisher von der Behandlung ausgeschlossene — Patientinnen und Patienten zu &ffnen. Die
Praxis hat gezeigt, dass auch bereits jingere Patientinnen und Patienten mit schwerer oft
bereits langjahriger Opioidabhangigkeit vom bisherigen Drogenhilfesystem therapeutisch
nicht wirksam erreicht werden und zu erwarten ist, dass sie ebenso wie Menschen ab 23
Jahren von einer solchen Behandlung profitieren kénnen.

Um zu erreichen, dass die Indikationsstellung bei besonders jungen Patientinnen und Pati-
enten im Alter zwischen dem 18. bis 23. Lebensjahr einer besonders eingehenden Uber-
prufung unterzogen wird, ist vorgesehen, dass das Vorliegen der Voraussetzungen in Ab-
satz 1 Satz 2 von einem weiteren suchtmedizinisch qualifizierten Arzt unabhangig bestatigt
werden muss. Ziel der daraus folgenden Konsultation eines arztlichen Kollegen oder einer
Kollegin vor Aufnahme der Behandlung ist eine unabhangige Priifung des medizinischen
Einzelfalls und die méglicherweise gemeinsame Auslotung weiterer oder alternativer Be-
handlungsoptionen. Zudem kann der fachliche Austausch dazu fiihren, dass bei der erwar-
tungsgemal geringen Fallzahl junger Patientinnen und Patienten wahrend der Behandlung
gewonnene Erkenntnisse konsolidiert und Gberprift werden kénnen. Diese Neuerung hat
keinen Einfluss auf die spatestens nach zwei Jahren nach Absatz 4 weiterhin zu erfolgende
Uberprifung der Behandlung mit Diamorphin.

Zu Buchstabe b

Durch die Anpassung des Satzes 2 in Absatz 3 soll sichergestellt werden, dass der Beginn
der Substitutionstherapie mit Diamorphin nicht verzégert wird, falls zu diesem Zeitpunkt
Malinahmen der psychosozialen Betreuung, beispielsweise durch voribergehende Kapa-
zitatsengpasse in diesem Bereich, noch nicht zur Verfugung stehen. Denn ein zeitnaher
Beginn der medikamentosen Therapie kann unverzuglich zu einer deutlichen Risikomini-
mierung fur Patientinnen und Patienten mit einer schweren Opioidabhangigkeit fihren.
Gleichzeitig zeigt die Praxis, dass gerade diese Personen haufig ebenfalls schwere Defizite
im sozialen Bereich aufweisen und dringend Unterstitzung tber den medizinischen Bereich
hinaus bendtigen. Sie profitieren dadurch deutlich von frihzeitigen MaRnahmen der psy-
chosozialen Betreuung, die die Therapie flankieren. Durch die Vorgabe, dass die Behand-
lung im Verlauf der ersten sechs Monate zeitnah von MalRnahmen der psychosozialen Be-
treuung begleitet werden muss, wird daflr Sorge getragen, dass der Zeitverzug des Be-
ginns der psychosozialen Betreuung moglichst gering gehalten wird. Auf diese Weise kann
eine Minderung der schweren Defizite im medizinischen, psychologischen oder sozialen
Bereich bestmdglich erreicht werden. Zugleich gewahrt die Regelung das notwendige Maf3
an Flexibilitdt, den Patientinnen und Patienten das psychosoziale Betreuungsangebot ka-
pazitats- und bedarfsgerecht zur Verfligung stellen zu kénnen.

Durch Ersetzen des Wortes ,stattfinden“ durch den Ausdruck ,begonnen werden* wird ver-
deutlicht, dass MaRnahmen der psychosozialen Betreuung nicht innerhalb der ersten sechs
Monate der Behandlung abgeschlossen sein mussen, sondern bedarfsgerecht dartber hin-
aus weitergeflhrt werden kénnen.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Anpassung, die daraus folgt, dass in der letzten

Anderung der BtMVV (,Verordnung zur Anderung der Betdubungsmittel-Verschreibungs-
verordnung und der Tierarztegeblhrenordnung®, BGBI. 2023 | Nr. 70 vom 17.03.2023) in
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§ 5 die bisherigen Absatze 8 und 9 zusammengefasst und durch einen neuen Absatz 8
ersetzt wurden.

Zu Buchstabe d

Die Richtlinienkompetenz der BAK wird mit dieser Verordnung um die Substitutionsbehand-
lung mit Diamorphin erweitert. Dies betrifft insbesondere fur die arztliche Praxis nutzbare
und klarstellende Feststellungen zu den Voraussetzungen fur die Einleitung einer solchen
Behandlung. Damit wird es der BAK ermdglicht, in ihren Richtlinien nach § 5 Absatz 11
BtMVV auch weitere praxisrelevante Feststellungen zu den Zielen der Substitution mit Dia-
morphin, zu den Voraussetzungen fur die Einleitung und Fortfihrung der Substitution mit
Diamorphin sowie zu der Bewertung und Kontrolle des Therapieverlaufs zu treffen. Hiermit
einhergehend, kann die BAK den substituierenden Arztinnen und Arzten praxisrelevante
Beispiele und Empfehlungen flr erhebliche medizinische, psychologische und soziale De-
fizite, die jeweils auf den Konsum illegal beschaffter Opioide zurtickzuflihren sind, sowie
Empfehlungen zur Erarbeitung von individuellen Behandlungsplanen und Zielvereinbarun-
gen im interdisziplindren Kontext zur Verfligung stellen. Diese MaRnahme dient auch dazu,
bei dieser besonderen Form der Substitutionstherapie mehr Rechtssicherheit fir die be-
handelnden Arztinnen und Arzte herzustellen, um mehr Arztinnen und Arzte fiir das Ange-
bot dieser Behandlung zu gewinnen und damit zur Verbesserung der Versorgung von Sub-
stitutionspatienten insgesamt beizutragen.

Es handelt sich um eine Starkung der Richtlinienkompetenz der BAK. Es ist der BAK frei-
gestellt, nach eigenem Ermessen und abhangig von der vorliegenden Erkenntnislage, von
dieser Richtlinienkompetenz Gebrauch zu machen. Macht sie hiervon Gebrauch, ist durch
die entsprechende Anwendung des § 5 Absatz 12 und 13 klargestellt, dass vor der Ent-
scheidung der BAK dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch Gelegenheit zur Stellungnahme zu dem allgemein anerkannten Stand
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft fur die Substitution zu geben ist und
seine Stellungnahme in die Entscheidung der BAK uber die Neufassung der die Richtlinie
einzubeziehen ist. Das Verfahren zur Genehmigung der Richtlinie, auch soweit sie Fest-
stellungen zur Substitution mit Diamorphin betrifft, bestimmt sich nach § 5 Absatz 13.

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)

Artikel 2 regelt das Inkrafttreten der Verordnung.
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