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Sehr geehrte Damen und Herren,

im Namen der Deutschen Hauptstelle flr Suchtfragen e.V. und ihrer Mitgliedsverbande be-
danken wir uns fur die Einladung, eine Stellungnahme zum Referentenentwurf einer 5. Ver-
ordnung zur Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung einzureichen.

Die DHS begrudt das Ziel des Verordnungsentwurfes die betaubungsmittelrechtlichen Vorga-
ben fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit einer schweren Opioidabhangig-
keit mit dem Substitutionsmittel Diamorphin an die Erfahrungen und Erkenntnisse der Behand-
lungspraxis anzupassen. Auch aus Sicht der DHS ist es erforderlich, schwerstabh&ngigen Pa-
tientinnen und Patienten diese Behandlungsoption bedarfsgerechter anbieten zu kdnnen, um
ihr Uberleben zu sichern und friihzeitiger eine gesundheitliche und soziale Stabilisierung zu
erreichen.

Im April des Jahres 2024 veroffentlichte die Deutsche Hauptstelle fir Suchtfragen ihr Positi-
onspapier ,Versorgung und Behandlung Opioidabhdngiger mit Diamorphin®
(https://www.dhs.de/fileadmin/user_upload/2024-04-15 Positionspapier_Versor-
gung_und_Behandlung_Opioidabh%C3%A4ngiger mit Diamorphin.pdf, der Text des Positi-
onspapiers ist dieser Stellungnahme angefiigt). Neben Vorschlagen zur Anderung der Bet&u-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung fiihrte die DHS darin auch Qualitditsmerkmale einer
guten Versorgung an.

Die im vorliegenden Verordnungsentwurf aufgefiihrten Anderungen an den Voraussetzungen
fur eine Substitutionsbehandlung mit Diamorphin stimmen Uberwiegend mit den von der DHS
vorgeschlagenen Anderungen uberein.

Wir mdchten jedoch auf folgende Abweichungen hinweisen und mit dieser Stellungnahme er-
neut unsere Vorschlage bekraftigen.

Verordnungsentwurf Bewertung durch die DHS
1. § 5a wird wie folgt geandert:
a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst

(1) ,Zur Behandlung einer schweren Opioi-
dabhéangigkeit kdnnen zur Substitution zu-
gelassene Arzneimittel mit dem Stoff
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Diamorphin oder dessen Zubereitungen
verschrieben werden. Der substituierende
Arzt darf dieses Arzneimittel nur verschrei-
ben, wenn

1.

er ein suchtmedizinisch qualifizierter Arzt ist
und sich seine suchtmedizinische Qualifika-
tion auf die Behandlung mit Diamorphin er-
streckt oder er im Rahmen des Modellpro-
jektes ,Heroingestitzte Behandlung Opiat-
abhangiger mindestens sechs Monate arzt-
lich tatig war,

Zustimmung durch die DHS

2.

bei dem Patienten eine seit mindestens
zwei Jahren bestehende Opioidabhéangig-
keit vorliegt,

Durch diese Regelung wird eine Mindestzeit
der bestehenden Opioidabhéngigkeit von
funf auf zwei Jahre herabgesetzt.

Die DHS spricht sich fur eine ersatzlose
Streichung aus. Aus der Behandlungspraxis
ist bekannt, dass schwere gesundheitliche
Schéaden und negative soziale Folgen, auch
bei Konsument:innen auftreten, die erst
eine kilrzere Dauer abhangig sind. Daher
sollten festgelegte Zeitraume ersatzlos ge-
strichen werden.

3.

der Patient erhebliche Defizite im medizini-
schen, psychologischen oder sozialen Be-
reich aufweist, die jeweils auf den Konsum
illegal beschaffter Opioide zurlickzuflihren
sind,

Zustimmung durch die DHS

4.

ein Nachweis Uber Behandlungen der Opio-
idabhéngigkeit nach § 5 vorliegt, die min-
destens sechs Monate durchgefiihrt wurden
und sich als nicht geeignet erwiesen haben,
und

Hierzu liegen unterschiedliche fachliche Be-
wertungen vor. Die DHS sieht als Dachver-
band von einer Positionierung ab.

5.
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 be-
gonnen werden, wenn neben dem behan-
delnden Arzt noch ein weiterer suchtmedizi-
nisch qualifizierter Arzt, der nicht derselben
Einrichtung angehort, das Vorliegen der Vo-
raussetzungen nach Satz 2 bestatigt. 8 5
Absatz 1, 2, 3 Satz 2, Absatz 6 Satz 3 und
Absatz 11 gilt entsprechend. Die

Zustimmung durch die DHS




Verschreibung darf der Arzt nur einem phar-
mazeutischen Unternehmer vorlegen.”

b)

Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
»Im Verlauf der ersten sechs Monate der
Behandlung mussen zeithah Mal3hahmen
der psychosozialen Betreuung begonnen
werden.”

Grundsatzliche Zustimmung der DHS.

Die gewahlte Formulierung bezieht sich auf
den Beginn von MalRhahmen der psychoso-
Zialen Betreuung innerhalb der ersten sechs
Monate der Diamorphinbehandlung.

Dies ist insoweit zu begriif3en, als dass so-
mit eine Diamorphinbehandlung auch dann
begonnen werden kann, wenn sich zum Be-
ginn noch keine Maflinahmen der psychoso-
Zialen Betreuung realisieren lassen.

Die DHS bevorzugt jedoch eine Formulie-
rung die sicherstellt, dass die MalRBhahmen
(ab Beginn der psychosozialen Betreuung)
einen gewissen Zeitraum aufrechterhalten
werden, mindestens jedoch das Angebot
Uber diesen Zeitraum aufrecht erhalten
bleibt.

Vorschlag:

,Im Verlauf der ersten sechs Monate der
Behandlung missen zeithah Mal3Bnahmen
der psychosozialen Betreuung begonnen
werden und das Angebot Uber einen Zeit-
raum von mindestens sechs Monaten be-
stehen®.

Die Deutsche Hauptstelle fir Suchtfragen e.V.
tausch gerne zur Verfugung.

Deutsche Hauptstelle fir Suchtfragen

Hamm, 27.11.2024

steht fUr Rickfragen und den fachlichen Aus-
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Deutsche Hauptstelle
fur Suchtfragen e.V.

Positionspapier der Deutschen Hauptstelle fir Suchtfragen

Versorgung und Behandlung Opioidabh&ngiger mit Diamorphin

Einleitung

Nach mehr als vierzehn Jahren der praktischen Erfahrung mit der Diamorphinbehandlung in
der Regelversorgung gibt es einen Uberprifungs- und Uberarbeitungsbedarf der aktuellen
Rahmenbedingungen. Seit Einfilhrung der Diamorphinsubstitution sind gute Klinische Erfah-
rungen gemacht worden, insbesondere gab es keine Haufung von Todesféllen. Auch sind
keine relevanten Mengen Diamorphin auf den Schwarzmarkt gelangt, und es gab weder Uber-
falle auf Diamorphinpraxen oder Transportdienste.

Die Diamorphinbehandlung wird in verschieden Gesetzen und Vorschriften geregelt, in der
Betaubungsmittelverschreibungsverordnung (BtMVV) des BtMGs, den Richtlinien zur Durch-
fuhrung der substitutionsgestiitzten Behandlung Opioidabhéangiger der Bundesarztekammer
(BAK), dem gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und in den einzelnen Bundeslandern
durch Verwaltungsvorschriften, z.B. in Baden-Wirttemberg durch die Verwaltungsvorschrift
des Sozialministeriums fur die Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb von Einrichtungen zur
diamorphingestitzten Substitutionsbehandlung in Baden-Wiirttemberg (VwV-Diamorphin).

Neben den Inhalten und der formalen Logik von Zugangsbedingungen, befasste sich die Deut-
sche Hauptstelle fur Suchtfragen in diesem Positionspapier mit Fragen der strukturellen Vo-
raussetzungen und Qualitdtsmerkmalen in der Versorgung. Die DHS fuhrt aus, dass die kom-
plexe Erkrankung Opioidabhangigkeit eine komplexe Behandlung erfordert und diese Behand-
lung eine strukturierte Kooperation der verschiedenen Dienste, die hinzuzuziehen sind, erfor-
dert.

1. Position zu strukturellen Voraussetzungen und Qualitatsmerkmalen in der
Versorgung

In Anbetracht steigender Zahlen substanzbedingter Todesfalle, bei denen Opioide eine zent-
rale Rolle spielen (BKA, 2023), reicht es nicht, dass nur knapp 50 % der Menschen mit Opio-
idgebrauchsstérung durch eine Substitutionsbehandlung erreicht werden (Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, 2023). Die Opioidsubstitutionstherapie, die die Behandlung
der Wahl bei diesem Krankheitsbild ist, muss systematisch und im gesamten Bundesgebiet
ausgebaut werden. Dazu z&hlen auch niedrigschwellige Zugange und die Behandlung inklu-
sive dem Wirkstoff Diamorphin, um dieser negativen Entwicklung effektiv entgegen steuern zu
konnen.

Vor dem Hintergrund dieser Aufgabe und dem Fachkréaftemangel insbesondere in Medizin und
Sozialer Arbeit sowie unterschiedlichen strukturellen Rahmenbedingungen in den jeweiligen
Bundeslandern missen alle potentiellen Akteur:innen gezielt einbezogen werden, dazu geho-
ren vor allem die niedergelassenen Arztinnen und Arzte, Medizinische Versorgungszentren
(MVZ), Fachkliniken, psychiatrische Institutsambulanzen, Substitutionsambulanzen, Trager



der Suchthilfe sowie der Offentliche Gesundheitsdienst. Weitere Akteur:innen wie z.B. die Ju-
gendhilfe, gesetzliche Betreuer:innen, Arbeitsprojekte oder auch die Wohnhilfe sind im jewei-
ligen Einzelfall zu bertcksichtigen. Diese Zusammenarbeit ist durch schriftliche Kooperations-
vereinbarungen zu dokumentieren.

Die psychosoziale Betreuung (PSB) ist fur die ersten sechs Monate verpflichtend und als An-
gebot auch langfristig als Methode der Wahl sicherzustellen. Die Leistung der PSB ist aus-
schlie3lich durch Fachkréafte der Sozialen Arbeit zu erbringen. Psychiatrisch/psychotherapeu-
tische Behandlung kann die PSB ergéanzen, bildet jedoch einen anderen Ansatz ab. Zum ge-
genwartigen Zeitpunkt existiert keine quantifizierbare Vergutung fur die PSB. Sie ist zwar als
Leistung zu erbringen, kann jedoch nicht abgegrenzt tGber die aktuellen EBM abgerechnet
werden. Eine bundesweit einheitliche, strukturellen Standards und den Bedarfen gerecht wer-
dende Finanzierung der PSB muss geschaffen werden, die den beteiligten Akteuren verbind-
liche Planbarkeit ermdéglicht. Ein Losungsansatz kann die Schaffung einer Vergutung auf Basis
von Verordnungen sein, in Analogie zu vergleichbaren Leistungen durch supportiv tatige Be-
rufsgruppen z.B. fur Physio- oder Ergotherapie.

Dass eine PSB an einem bestimmten Ort aktuell nicht verfugbar ist, darf keine Kontraindikation
fur eine medizinisch indizierte Diamorphinbehandlung sein. Geeignete Alternativen sind zu
prufen, dies ist zu dokumentieren. Die Behandlung der chronifizierten Opioidabhangigkeit be-
darf eines umfassenden Therapiekonzepts und neben der PSB kann dies auch durch weitere
Hilfen wie z.B. psychiatrische und/ oder psychotherapeutische Angebote erfolgen.

Grundsatzlich sind die Patient:innen in Entscheidungen, die ihre Behandlung betreffen, einzu-
beziehen. Die Wahlméglichkeit der Substitutionsarzt:innen obliegt den Patient:innen.

Bei intravendser Applikationsform ist darauf zu achten, dass getrennte Raumlichkeiten zwi-
schen den verschiedenen Applikationsformen vorhanden sind. Bei ausschlief3lich oraler Appli-
kationsform kdnnen Raumlichkeiten zusammengelegt werden. Die unter § 9 MVV-RL- E
Punkt 4 vorgeschriebene organisatorische Trennung erscheint in diesem Falle nicht nachvoll-
ziehbar.

Alle Anforderungen fir die Durchfihrung der Behandlung, wie sie z.B. in den Richtlinien des
G-BA festgelegt sind, sind regelmafig auf ihre Aktualitdt und Umsetzbarkeit zu Uberprtfen.

2. Position zu den Zugangsbedingungen fir eine Substitutionsbehandlung mit
Diamorphin

Im Jahr 2017 wurden die BtMVV sowie die Richtlinien der Bundesarztekammer fir die Opi-
atsubstitution (z.B. mit Methadon oder Buprenorphin) tberarbeitet. Hierbei wurden mehrere
Regelungen aus der BtMVV herausgenommen und in die Richtlinien der Bundesarztekammer
Ubertragen. Damit wurde die Rechtssicherheit von substituierenden Arzt:innen gestarkt, da
jetzt insbesondere therapeutisch begriindete Abweichungen von den friiher in der BtMVV fest-
gelegten Regeln der Behandlung nicht mehr strafbewehrt sind.

Die Deutsche Hauptstelle fur Suchtfragen spricht sich dafiir aus, dass Arztinnen und Arzte in
Hinblick auf Diagnostik und Therapie von Opioidabhangigen in méglichst geringem Mal3e
durch den Gesetzgeber eingeschrénkt werden. Analog zur Novellierung der Richtlinien zur
Substitutionsbehandlung der Bundesarztekammer (2017) sollen daher auch die Grundsétze
zur diamorphingestutzten Behandlung (Indikation, Monitoring, Begleitbehandlung etc.) von der
BtMVV in die Richtlinien der Bundesarztekammer tberfuhrt werden.



In den folgenden Abschnitten werden jeweils aktuell geltende Zugangsvoraussetzungen nach
der BtMVV genannt (grau hinterlegte Kasten) und ihre Inhalte durch die DHS bewertet. Ande-
rungsvorschlage beziehen sich sachlich auf die Inhalte, ungeachtet der grundsatzlichen, die
formale Logik betreffende Forderung, die Durchfihrung der Behandlung sei in den Substituti-
onsrichtlinien der Bundesarztekammer zu regeln und nicht in einer Verordnung des Gesetz-
gebers festzuschreiben.

Aktuell gelten folgende Zugangsbedingungen fir die diamorphingestutzte Behandlung:

1 Der Patient/ die Patientin muss funf Jahre heroinabhéngig sein.

Bewertung durch die Deutsche Hauptstelle fur Suchtfragen:

Die Voraussetzung einer funfjahrigen Heroinabhangigkeit als ein Zugangskriterium zur Dia-
morphinbehandlung lasst sich weder medizinisch noch wissenschaftlich begriinden. Vor dem
Hintergrund der schnellen negativen Entwicklungsverlaufe, die mit dem Konsum von illegalen
Opioiden verbunden sein kdnnen (RKI, 2016), lasst sich eine mindestens fiinfijahrige Heroin-
abhangigkeit nicht begriinden. Aus der Behandlungspraxis ist bekannt, dass schwere gesund-
heitliche Schaden und negative soziale Folgen, auch bei Konsument*innen auftreten, die we-
niger als 5 Jahre abhangig sind. Daher sollten festgelegte Zeitrdume ersatzlos gestrichen wer-
den.

2 Das 23. Lebensjahr muss vollendet sein.

Bewertung durch die Deutsche Hauptstelle fr Suchtfragen:

Dieser Punkt unterstellt der Opioidabhangigkeit einen linearen Erkrankungsverlauf, dessen
Schwere sich an einem ,Mindestalter messen liel3e. Das ist nicht nachvollziehbar. Richtig ist,
dass Patient:innen aus vielfaltigen Grinden zumeist deutlich spéter als bei Vollendung des 23.
Lebensjahres eine Substitutionsbehandlung erstmals wahrnehmen. Mit einer Veranderung
des Alters auf Personen, die 18 Jahre und &lter sind, 6ffnet man diese Behandlungsform allen
erwachsenen Heroinkonsument:innen.

3 Patient*innen missen unter einer oder mehreren schweren somatischen und psychi-
schen Funktionsstdrungen leiden.

Bewertung durch die Deutsche Hauptstelle fir Suchtfragen:

Die Verknlpfung und Forderung einer ,schweren psychischen und somatischen Stérung’
setzt die damaligen Kriterien der ,Heroinstudie* (BMG, 2007a-c) aus nicht nachvollziehbaren
Grinden herauf.

Eine offenere Formulierung wie ,[...] schwerwiegende Defizite im medizinischen, psychologi-
schen oder_sozialen Bereich aufweisen, die auf den Drogenkonsum zurtickzufiihren sind*,
erscheint hier sachlich angemessener.

Zudem ist darauf hinzuweisen, dass aktuell nicht definiert ist, wann eine psychische oder so-
matische Suchtfolgesttrung als schwerwiegend einzustufen ist. Ohne eine weitere Definition,
z.B. in der zu Uberarbeitenden Richtlinie der BAK, bleibt eine entsprechende Einschatzung
subjektiv und fuhrt zu einer Verunsicherung in der Indikationsstellung.




4 Patient:innen missen zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Diamorphinbehandlung einen
Uberwiegend intraventsen Konsum betreiben.

Bewertung durch die Deutsche Hauptstelle fir Suchtfragen:

Die Tatsache, dass zum Zeitpunkt der Verfassung der Vergabeverordnung nur eine parenter-
ale Applikationsform (Injektion durch den behandelnden Arzt / die behandelnde Arztin) zur
Verfligung stand, lasst den Uberwiegend intravenésen Konsum als gerechtfertigt erscheinen.
Im Jahr 2023 ist anderseits festzustellen, dass sich die Applikationsformen von illegalem He-
roin in den letzten 10 Jahren verdndert haben. Heute ist der inhalative Konsum eine vorrangig
praktizierte Konsumform.

Diamorphin ist aus pharmakokinetischen Griinden nicht gut zur oralen Einnahme geeignet —
ein Grofteil des Diamorphins wird sehr schnell von der Leber abgebaut (first pass effect).
Sollte allerdings der Venenstatus eine intravendse Applikation des Diamorphin nicht zulassen,
sollte in der Behandlung alternativ auch eine orale Einnahme moglich sein. In dieser Hinsicht
ware eine in 2024 einzufiihrende Diamorphintablette hilfreich.

5 Inden ersten sechs Monaten der Behandlung missen MalRnahmen der psychosozi-
alen Betreuung (PSB) stattfinden.

Bewertung durch die Deutsche Hauptstelle fur Suchtfragen:

An dieser Voraussetzung der Behandlung soll grundséatzlich festgehalten werden. Die Rele-
vanz einer PSB im Zusammenspiel mit einer medizinischen Behandlung ist unbestritten. Die
Richtlinien der BAK sehen die PSB unabhéangig von ihrer Verfligbarkeit und Finanzierung als
PflichtmalRnahme vor. Diese Verordnung bedingt, dass Angebote der Psychosozialen Begleit-
mafnahmen zur Verfiigung stehen und zeitnah nach Behandlungsbeginn ermdéglicht werden.

Aus Sicht der DHS soll in den ersten 6 Monaten einer Diamorphinbehandlung eine psychoso-
Ziale Betreuung weiterhin verpflichtend sein. Fir den Fall, dass sich eine PSB zum Behand-
lungsbeginn allerdings nicht realisieren lasst, sollte eine Diamorphinbehandlung im Einzelfall
dennoch beginnen kénnen.

Auch diese Behandlungsvoraussetzung sollte aus Sicht der DHS jedoch aus der BtMVV her-
ausgenommen werden und in der Substitutionsrichtlinie der BAK aufgenommen werden. Diese
Anderung wirde behandelnde Arzte vor strafrechtlichen Konsequenzen schitzen.

Sofern aus Sicht der/s substituierenden Arztin/Arztes erforderlich, sollte die Diamorphinbe-
handlung auch eine psychiatrische/psychotherapeutische Behandlung umfassen, z.B. eine
Mitbehandlung durch einen Facharzt fir Psychiatrie oder eines &rztlichen oder psychologi-
schen Psychotherapeuten oder einer psychiatrischen Institutsambulanz.
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