Entwurf eines Gesetzes Uber die diamorphingestitzte Substitutionsbehandlung

A. Problem und Ziel

Nach Abschluss der Arzneimittelstudie ,Das bundesdeutsche Modellprojekt zur heroinge-
stutzten Behandlung Opiatabhangiger — eine multizentrische, randomisierte, kontrollierte
Therapiestudie* sowie weiterer Spezialstudien zur diamorphingestiitzten Substitutionsbe-
handlung ist eine Entscheidung zu treffen, ob die Diamorphinbehandlung in Deutschland als
zusatzliche Option zur Behandlung schwerstkranker Opiatabhéngiger eingefthrt und in das
Regelsystem der gesundheitlichen Versorgung integriert werden soll. Die Studienergebnisse
sprechen dafir, eine Behandlung mit Diamorphin fur eine klar begrenzte Zielgruppe Opiat-
abhangiger zu ermoglichen, die zuvor ernsthafte Behandlungsversuche mit herkdmmlichen
Substitutionsmitteln unternommen haben, und hierbei strikte Regularien fir Indikationsstel-
lung und Durchfiihrung der Behandlung vorzusehen. Damit konnen schwerstkranke Opiat-
abhangige, die bislang nicht erfolgreich behandelt werden konnten, kinftig verstarkt thera-
peutisch erreicht werden. Zugleich werden die negativen Folgen der Drogenabhangigkeit fuir
die offentliche Sicherheit und Ordnung abgemildert.

B. L6sung

Um eine Behandlung mit Diamorphin zu ermdglichen, ist Diamorphin als verschreibungsfahi-
ges Betdubungsmittel einzustufen. Dariiber hinaus sind die Modalitaten gesetzlich zu regeln,
unter denen Diamorphin zur Substitutionsbehandlung verwendet werden kann. Hierzu sollen
Anpassungen des Betdubungsmittelgesetzes, der Betdubungsmittelverschreibungsverord-
nung sowie des Arzneimittelgesetzes erfolgen.

Uber die Frage einer Finanzierung der neuen Behandlungsform durch die Gesetzliche Kran-

kenversicherung entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V.

C. Alternativen

Im Sinne der Zielsetzung, eine zuséatzliche Option fur die Behandlung schwerstkranker Opi-
atabhangiger zu schaffen, besteht keine Alternative.

D. Finanzielle Auswirkungen



Die Haushalte der Lander und Kommunen werden wie bei der herkdbmmlichen Substitutions-
behandlung mit den Kosten der Psychosozialen Betreuungsmaf3nahmen fiir die mit Diamor-
phin behandelten Patientinnen und Patienten belastet, da diese MalRhahmen nicht im Leis-
tungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung enthalten sind.

Die gesetzlichen Krankenkassen werden entsprechend der Entscheidung des Gemeinsamen
Bundesausschusses mit den Kosten der Diamorphinbehandlung belastet. Dies betrifft so-
wohl die arztlichen Leistungen als auch die Kosten des Arzneimittels.

Perspektivisch werden die Haushalte von Landern und Kommunen sowie die gesetzlichen
Krankenkassen und Rentenversicherungstrager von den Kosten wiederholter, aber letztend-
lich erfolgloser Suchthilfemal3nahmen entlastet. Durch die Diamorphinbehandlung kénnen
gerade solche Opiatabhangige erreicht werden, bei denen eine herkdmmliche Substitutions-
behandlung nicht erfolgreich verlauft oder die von anderen Mafinahmen der Suchtbehand-
lung gar nicht mehr erreicht werden. Hierdurch kénnen Kosten fur die Behandlung spéaterer
Folge- und Begleiterkrankungen, fur wiederholte Entzugs- und RehabilitationsmalRnahmen
sowie fur sonstige DrogenhilfemalRnahmen in zuwendungsfinanzierten Projekten oder Ein-
richtungen der Eingliederungshilfe reduziert werden.

Daruber hinaus ist fur die 6ffentlichen Haushalte aufgrund der verbesserten Legalbewé&hrung
der Patientinnen und Patienten langfristig eine Ersparnis bei den durch Delinquenz verur-
sachten Kosten zu erwarten.



Entwurf eines Gesetzes
Uber die diamorphingestitzte Substitutionsbehandlung

Vom...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

Das Betaubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Méarz 1994 (BGBI. |

S. 358), zuletzt geandert durch ...wird wie folgt gedndert:

12
121

1.2.2.

8 13 wird wie folgt geéndert:

In Absatz 2 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefligt:

"Diamorphin darf nur vom Pharmazeutischen Unternehmer und nur an anerkannte Ein-
richtungen nach Absatz 3 Satz 2 Nr. 2a und 2b gegen Vorlage der Verschreibung abge-
geben werden."

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

In Satz 2 werden nach der Nummer 2 folgende Nummern 2a und 2b eingefugt:

"2a. das Verschreiben von Diamorphin nur in Einrichtungen, denen eine Erlaubnis von
der zustandigen Landesbehdrde erteilt wurde, zugelassen,

2b. die Mindestanforderungen an die Ausstattung der Einrichtungen, in denen die Be-

handlung mit dem Substitutionsmittel Diamorphin stattfindet, festgelegt, ".

Nach Satz 2 werden folgende Satze eingefigt:

.FUr das Verfahren zur Erteilung einer Erlaubnis nach Satz 2 Nr. 2a gelten 8 7 Satz 2 Nr.

1 bis 4,88 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 und Abs. 3 Satze 1 bis 3, 8 9 Abs. 2 und § 10 entspre-

chend. Dabei tritt an die Stelle des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinproduk-

te jeweils die zustandige Landesbehdrde, an die Stelle der zustéandigen Landesbehdrde

jeweils das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte.”

§ 29 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:
Nummer 7 wird wie folgt gefasst:
ol - entgegen 8 13 Abs. 2
a) Betaubungsmittel in einer Apotheke oder tierarztlichen Hausapotheke,
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2.2

b) Diamorphin als Pharmazeutischer Unternehmer
abgibt,"”.

Nach Nummer 14 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt und folgende Nummer 15

angefugt:

»,15.  aullerhalb einer Einrichtung nach 8§ 13 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2a Diamorphin ver-
schreibt, verabreicht oder zum unmittelbaren Verbrauch tberlasst.”

In 8 32 Abs. 1 Nr. 6 wird nach der Angabe ,8 13 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2, die Angabe ,2a,"
eingefugt.

In Spalte 2 der Anlage Izu § 1 Abs.1 wird der Stoffbezeichnung ,Heroin (Diacetyl-
morphin, Diamorphin)* die Textstelle

»- ausgenommen Diamorphin zu den in den Anlagen Il und Il bezeichneten Zwecken - “
angefigt.

In Anlage 11 zu 8 1 Abs. 1 wird folgendes Betdubungsmittel in alphabetischer Reihen-

folge eingefugt:

INN andere nicht geschutzte chemische Namen
oder Trivialnamen (IUPAC)
y mmmm Diamorphin (5R,6S)-4,5-Epoxy-17-
methylmorphin-7-en-3,6-
diylldiacetat

- sofern es zur Herstellung von in der Anlage Il unter der Position Diamorphin bezeich-
neten Zubereitungen bestimmt ist".

In Anlage 11l zu § 1 Abs. 1 wird die folgende Position in alphabetischer Reihenfolge

eingefigt:
INN andere nicht geschitzte chemische Namen
oder Trivialnamen (IUPAC)
I Diamorphin (5R,6S)-4,5-Epoxy-17-
methylmorphin-7-en-3,6-
diyl]diacetat

- nur in Zubereitungen, die zur Substitutionsbehandlung zugelassen sind - “.



Artikel 2

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI.
| S. 3394), zuletzt geandert durch ... wird wie folgt geéndert:

1. In der Inhaltsiibersicht wird nach 8§ 47a folgende Angabe eingefugt:

»8 47b Sondervertriebsweg Diamorphin*

2. Nach § 47a wird folgender § 47b eingefigt:

» 8 47b Sondervertriebsweg Diamorphin
(1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen ein diamorphinhaltiges Fertigarzneimittel, das
zur substitutionsgestttzten Behandlung zugelassen ist, nur an anerkannte Einrichtun-
gen im Sinne des 8 13 Abs. 3 Nr. 2a des Gesetzes Uber den Verkehr mit Betaubungs-
mitteln (BtMG) und nur auf Verschreibung eines dort behandelnden Arztes abgeben.
Andere Personen dirfen die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht in Verkehr bringen.
(2) Die 8843 und 47 finden auf die in Abs. 1 Satz 1 genannten Arzneimittel keine Anwen-
dung."



Artikel 3

Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Die Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S. 74, 80), zu-

letzt geandert durch ... wird wie folgt geéndert:

2.2.

5.2
521

In 8 1 Abs. 3 werden nach dem Wort ,Rettungsdienste” die Warter ,,, den Einrichtungen
nach 8 5 Abs. 13" eingefiigt.

§ 2 wird wie folgt geandert:
In Absatz 1 Buchstabe a wird nach der Nummer 3 folgende Nummer 3a eingefigt:
w3 Diamorphin 30 000 mg,*“.

Dem Absatz 3 werden folgende Satze 3 und 4 angefugt:

.Diamorphin darf der Arzt bis zur Menge seines durchschnittlichen Monatsbedarfs ver-
schreiben. Die Vorratshaltung soll fir Diamorphin den durchschnittlichen Zweimonats-
bedarf des Arztes nicht tberschreiten.”

In § 3 Abs. 1 Buchstabe b wird nach der Angabe ,Cocain,” die Angabe ,Diamorphin,*
eingeflgt.

In 8 4 Abs. 1 Buchstabe b wird nach der Angabe ,Cocain,” die Angabe ,Diamorphin,*

eingeflgt.

§ 5 wird wie folgt geandert:
Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefigt:
.Die Satze 1 und 2 gelten nicht fur die Behandlung nach den Absatzen 9a bis 9d.”

Absatz 4 wird wie folgt geandert:

Satze 2 bis 4 werden wie folgt gefasst:

"Als Substitutionsmittel darf der Arzt nur

a) Zubereitungen von Levomethadon, Methadon, Levacetylmethadon und Buprenorphin,
b) in begrindeten Ausnahmefallen Codein oder Dihydrocodein,

¢) Diamorphin als zur Substitution zugelassenes Arzneimittel oder

d) ein anderes zur Substitution zugelassenes Arzneimittel

verschreiben. Die in Satz 2 Buchstaben a, b und d genannten Substitutionsmittel diirfen

nicht zur parenteralen Anwendung bestimmt sein. Fur die Auswahl des Substitutionsmit-



5.2.2

5.3

5.4

tels ist neben den Vorschriften dieser Verordnung der allgemein anerkannte Stand der
medizinischen Wissenschaft mal3gebend."

Es wird folgender Satz angefugt:

"Fur die Verschreibung von Diamorphin nach Satz 2 Buchstabe c gelten die Abséatze 6
bis 8 nicht."

Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefugt:
"Der Arzt, der Diamorphin verschreibt, darf die Verschreibung nur einem pharmazeuti-

schen Unternehmer vorlegen.”
Nach Absatz 9 werden folgende Absatze 9a bis 9d eingefligt:

»(9a) Zur Behandlung einer schweren Opiatabhéngigkeit kann das Substitutionsmittel
Diamorphin zur parenteralen Anwendung verschrieben werden. Der Arzt darf Diamor-
phin nur verschreiben, wenn

1. eine seit mindestens funf Jahren bestehende Opiatabhangigkeit, verbunden mit
schwerwiegenden somatischen und psychischen Stérungen bei derzeit Giberwiegend
intravendsem Konsum vorliegt,

2. ein Nachweis Uber zwei erfolglos beendete Behandlungen der Opiatabhangigkeit, da-
von eine mindestens sechsmonatige Behandlung geman den Absétzen 2, 6 und 7
einschlief3lich psychosozialer Betreuungsmal3nahmen, vorliegt und

3. der Patient das 23. Lebensjahr vollendet hat.

(9b) Die Behandlung mit Diamorphin darf nur in Einrichtungen durchgefuhrt werden, de-
nen eine Erlaubnis durch die zustandige Landesbehorde erteilt wurde.

Die Erlaubnis wird erteilt, wenn

1. nachgewiesen wird, dass die Einrichtung in das 6rtliche Suchthilfesystem eingebun-
den ist,

2. gewahrleistet ist, dass die Einrichtung Uber eine zweckdienliche personelle und sach-
liche Ausstattung verfugt,

3. eine sachkundige Person, die fur die Einhaltung der in Nummer 2 genannten Anfor-
derungen, der Auflagen der Erlaubnisbehorde sowie der Anordnungen der Uberwa-
chungsbehdrde verantwortlich ist (Verantwortlicher) benannt worden ist.

(9¢c) Das Uberlassen und der Verbrauch von Diamorphin darf nur innerhalb der Einrich-
tung und nur unter Aufsicht des Arztes oder des sachkundigen Personals erfolgen. In
den ersten sechs Monaten der Behandlung missen Mal3nahmen der psychosozialen

Betreuung stattfinden.



7.2

10.
10.1

10.2

11.

(9d) Die Behandlung mit Diamorphin ist nach jeweils spatestens zwei Jahren Behand-
lungsdauer daraufhin zu tberprifen, ob die Voraussetzungen fir die Behandlung noch
gegeben sind und ob die Behandlung fortzusetzen ist. Die Uberprifung erfolgt durch
Einholung einer Zweitmeinung durch einen Arzt, der die Qualifikation gemaf3 8 5 Abs. 2
Satz 1 Nr. 6 besitzt und der nicht der Einrichtung angehort. Ergibt diese Uberpriifung,
dass die Voraussetzungen fir die Behandlung nicht mehr gegeben sind, ist die diamor-
phingestitzte Behandlung zu beenden.”

In 8 8 Abs. 1 Satz 3 wird nach dem Wort "Apotheke" die Angabe
» im Falle des Verschreibens von Diamorphin nach § 5 Abs. 9a zur Vorlage bei einem

pharmazeutischen Unternehmer,” eingefligt.

§ 12 wird wie folgt geandert:
Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefugt:

"Fur die Verschreibung von Diamorphin gelten die Satze 2 bis 5 nicht."

Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefugt:
"Die Satze 1 und 2 gelten im Falle der Abgabe von Diamorphin fir den BtM-

Verantwortlichen des pharmazeutischen Unternehmers entsprechend.”

In 8 13 Abs. 2 Satz 1 werden nach Nummer 6 ein Komma und folgende Nummer 7 an-
geflugt:
"7. vom Verantwortlichen im Sinne des § 5 Abs. 9b".

In 8 14 Abs. 1 Satz 1 wird der Punkt nach Nummer 5 durch ein Komma ersetzt und fol-

gende Nummer 6 angefligt:

"6. beim pharmazeutischen Unternehmen im Falle der Abgabe auf Verschreibung
von Diamorphin Name und Anschrift des verschreibenden Arztes und die Num-

mer des Betdubungsmittelrezeptes."

§ 16 wird wie folgt geandert:
Nach der Angabe ,8 29 Abs. 1 Satz 1 Nr. 14“ wird die Angabe "und 15" eingeflgt.

In Nummer 2 Buchstabe a wird nach der Angabe "Satz 2" die Angabe "oder Abs. 9a"
eingeflgt.

In 8 17 wird der Punkt nach Nummer 10 durch ein Komma ersetzt und folgende Nummer
11 angefugt:



».11. in einem Antrag nach 8 5 Abs. 9b unrichtige Angaben macht oder unrichtige Un-
terlagen beifugt.”
Artikel 4
Ubergangsvorschriften
Der Arzt, der eine suchttherapeutische Qualifikation im Sinne des 8 5 Absatz 2 Satz 1 Nr. 6 der
Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung erworben hat, die sich nicht auf die Behandlung
mit Diamorphin erstreckt, darf Diamorphin nur verschreiben, wenn er eine zuséatzliche Qualifika-

tion fur die diamorphingestiitzte Substitution nachweist. Dies gilt nicht fiir Arzte, die im Rahmen
des Modellprojektes ,Heroingestitzte Behandlung Opiatabhangiger* mindestens sechs Monate

arztlich tatig waren.

Artikel 5
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.



Begrundung

Allgemeiner Tell

Ausgangslage

Die klinische Arzneimittelstudie, die in Form eines Modellprojekts gemeinsam vom BMG, von
den Stadten Bonn, Frankfurt, Hannover, Karlsruhe, Kdln und Minchen sowie den L&ndern
Hamburg, Hessen, Niedersachsen, und Nordrhein-Westfalen durchgefihrt und finanziert und
durch die Bundesarztekammer beratend begleitet wurde und in der tUber 1000 schwerst-
opiatabhangige Patientinnen und Patienten behandelt wurden, hat untersucht, ob diese Ziel-
gruppe durch eine diamorphingestiitzte Behandlung besser erreicht und gesundheitlich sowie
sozial besser stabilisiert werden kann als durch die herkémmliche Behandlung mit Methadon.
Um einen Vergleich dieser Behandlungsmethoden zu ermdglichen, wurde die Halfte der Patien-
tinnen und Patienten mit Diamorphin, die andere Halfte mit Methadon behandelt. Uberpriift
wurde auch, inwiefern die Patientinnen und Patienten in der Behandlung gehalten und zur Auf-
nahme weiterfuhrender Therapien motiviert werden kdnnen und ob das Angebot sinnvoll in das
bestehende Drogenhilfesystem integriert werden kann. Neben der medikamentdsen Behand-
lung wurden die Patientinnen und Patienten psychosozial betreut.

Die klinische Studie kam zu dem Ergebnis, dass in beiden Behandlungsgruppen eine deutliche
gesundheitliche Verbesserung und ein Ruckgang des illegalen Drogenkonsums erreicht wurde,
dass aber die Diamorphin-Behandlung bei der speziellen Zielgruppe dieser Studie (Schwerst-
Opiatabhangige) bezuglich der gesundheitlichen Verbesserung und des Riickgangs des illega-

len Drogenkonsums zu signifikant gro3eren Effekten als die Methadonbehandlung fiihrte.

Ziel und Gegenstand des Gesetzentwurfs

Mit dem Gesetzentwurf sollen die rechtlichen Voraussetzungen dafiir geschaffen werden, dass
Diamorphin im Falle seiner Zulassung als Arzneimittel im Rahmen der Substitutionsbehandlung
von Schwerst-Opiatabhéngigen eingesetzt werden kann. Zu diesem Zweck ist erforderlich,
dass Diamorphin als verschreibungsfahiges Betaubungsmittel eingestuft wird (1) und
dass die Modalitaten, unter denen Diamorphin zur Substitution verwendet werden soll, ge-
regelt werden (2).
Dabei setzt der Entwurf die Erkenntnisse der Heroinstudie um und lehnt sich bei der Ausgestal-
tung der Substitutionsbehandlung mit Diamorphin stark an die Behandlungsmethode der Studie
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an. AulBerdem bertcksichtigt er die Empfehlungen des Sachverstandigenausschusses flr Be-
taubungsmittel nach § 1 Abs. 2 BtMG.

1. Herstellung der Verschreibungsfahigkeit

Diamorphin soll durch entsprechende Erganzung der Anlage Il des Betaubungsmittelgesetzes
(BtMG) insoweit verschreibungsfahig gemacht werden, als es zur substitutionsgestutzten Be-
handlung zugelassen ist. Damit bleibt die Verschreibungsfahigkeit fir andere Behandlungszwe-
cke — etwa die Schmerzbehandlung — ausgeschlossen. Diese Einschrankung folgt daraus, dass

die Arzneimittelstudie nur Erkenntnisse tber die Substitutionsbehandlung erbracht hat.

Daneben wird Diamorphin durch Aufnahme in die Anlage Il des BtMG auch verkehrsfahig ge-
macht, jedoch nur zum Zweck der Herstellung des in Anlage Il bezeichneten diamorphinhalti-
gen Substitutionsmittels.

2. Modalitaten der Substitution mit Diamorphin

Es ist davon auszugehen, dass die substitutionsgestiutzte Behandlung mit Diamorphin grund-
satzlich auf der Grundlage der bestehenden Vorschriften tber die Substitution erfolgt. Wegen
der Besonderheit der Substanz und der Behandlungsmethode sind allerdings zahlreiche Son-

derregelungen erforderlich:

a) Da die Diamorphinbehandlung nur fur Schwerst-Opiatabhangige angewendet werden soll,
die nach den herkdbmmlichen Methoden nicht erfolgreich therapierbar sind, ist der Zugang
auf diesen Personenkreis zu beschrénken. Dies geschieht dadurch, dass

eine seit mindestens funf Jahren bestehende Opiatabhéangigkeit, verbunden mit schwer-
wiegenden somatischen und psychischen Stérungen bei Uberwiegend intraventsem
Konsum, vorliegen muss,

zuvor mindestens zwei erfolglose Therapien stattgefunden haben missen und

der Patient mindestens 23 Jahre alt sein muss.

b) Die wesentlichste Abweichung von der herkémmlichen Substitution liegt darin, dass die
Diamorphin-Behandlung nur in bestimmten Einrichtungen vorgenommen werden darf, die
besondere Anforderungen — insbesondere im Hinblick auf personelle und sachliche Aus-
stattung und Sicherheit — erfillen missen und einer Erlaubnis der zustandigen Landesbe-
horde bedirfen. Ausstattung und Sicherheitsvorkehrungen im Einzelnen werden nicht
durch die Verordnung festgelegt, sondern sind durch Richtlinien der Lander zu regeln;
diese sollten sich an den derzeit bestehenden Einrichtungen, die an der Studie teilnehmen,
orientieren. Auch das Sicherheitskonzept, das von den 6rtlichen Behdrden erstellt werden
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d)

e)

muss, soll dem Sicherheitskonzept der Studie vergleichbar sein. Die Einrichtung muss in
das ortliche Drogenhilfesystem eingebunden sein.

Eine weitere Besonderheit besteht darin, dass Diamorphin nicht tiber den vom AMG Ubli-
cherweise vorgesehenen Vertriebsweg (vom Hersteller Uber den pharmazeutischen Grol3-
handler und die Apotheke), sondern nur auf einem Sondervertriebsweg unmittelbar vom
pharmazeutischen Unternehmer zur behandelnden Einrichtung geliefert werden soll.

Damit wird dem Umstand Rechnung getragen, dass Diamorphinbestande auch in der Form
einer Arzneimittelzubereitung in hohem Mal3e gefahrdet sind, weil eine erhebliche kriminel-
le Energie auf die Beschaffung dieses Stoffes gerichtet ist. Dies macht Sicherheitsvorkeh-
rungen erforderlich, die von Apotheken nicht erwartet werden kdnnen. Auf3erdem missen
die Transporte, die besonders gefahrdet sind, mdglichst reduziert und auf die Versorgung
der zugelassenen Behandlungseinrichtungen beschrankt werden.

Schlief3lich werden noch Sonderregelungen fir die Behandlung selbst eingefiihrt:
"Take home" gemadl3 8 5 Abs. 8 der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVV) — d. h. die Aushandigung einer Verschreibung Uber eine fur bis zu 7 Tagen be-
notigte Menge an eine Patientin oder einen Patienten - ist bei der Diamorphin-
Substitution ausgeschlossen.
Die Diamorphin-Behandlung durch eine Arztin/ einen Arzt ohne entsprechende sucht-
medizinische Qualifikation unter den Voraussetzungen des 8§ 5 Abs. 3 BtMVV (sog. Kon-
siliarregelung) ist nicht zuléssig.
Die psychosoziale Betreuung ist wahrend der ersten 6 Monate der Behandlung obligato-
risch.
Die Diamorphinbehandlung ist nach spatestens zwei Jahren Behandlungsdauer durch
Einholung einer Zweitmeinung zu uberprifen und ggf. zu beenden, wenn die Vorausset-

zungen fir eine Behandlung nicht mehr erflillt sind.

Im Hinblick auf die suchtmedizinische Qualifikation der behandelnden Arztinnen und Arzte
wird die Bundeséarztekammer diese Behandlungsmethode sowohl in ihre Substitutions-
Richtlinien als auch in das Fortbildungs-Curriculum integrieren, so dass kunftig alle substi-
tuierenden Arztinnen und Arzte auch Kenntnisse in diesem Bereich haben werden. Einer
ausdriicklichen Regelung bedarf es deshalb hierzu nicht. Fir Arztinnen und Arzte, die im
Rahmen des Modellprojektes ,Heroingestitzte Behandlung Opiatabhangiger” tatig waren,
gilt eine Ubergangsvorschrift.
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Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Betaubungsmittelgesetzes)

Zu Nummer 1:

§ 13 Abs. 2 BtMG wird erganzt, um die Abgabe von Diamorphin durch den Pharmazeutischen
Unternehmer unmittelbar an die mit Diamorphin substituierende Einrichtung zu regein.
Diamorphingestitzte Substitution soll nur in Einrichtungen erfolgen, die Uber eine von der zu-
standigen Landesbehdorde hierfur erteilte Erlaubnis verfigen. § 13 Abs. 3 BtMG enthalt den Er-
laubnisvorbehalt sowie die Erméachtigungsgrundlage fir die Festlegung von Mindestanforderun-
gen an diese Einrichtungen.

FiUr das Verwaltungsverfahren bei der Erlaubniserteilung gelten die Verfahrensvorschriften fur
die Erlaubnis nach § 3 BtMG entsprechend.

Zu Nummern 2 und 3:
Mit diesen Vorschriften werden der Straftaten- und Ordnungswidrigkeitenkatalog um die fur die

Diamorphinsubstitution relevanten Tatbestande erganzt.

Zu Nummern 4 bis 6:

Mit den Anderungen der drei Anlagen zu den Positionen ,Heroin* und ,Diamorphin“ wird eine
differenzierte Umstufung von Diamorphin vorgenommen. Mit der Einflgung in die Anlage llI
wird die Verschreibungsfahigkeit von Diamorphin hergestellt, jedoch nur fir zugelassene Zube-
reitungen und nur zum Zwecke der Substitution. Das bedeutet, dass keine Verschreibungsfa-
higkeit fur individuelle Rezepturen besteht und dass Diamorphin fur andere Indikationen, z.B.
Schmerzbehandlung, nicht verschrieben werden darf. Mit der Einfugung in die Anlage 1l wird die
Verkehrsfahigkeit von Diamorphin ausschlie3lich zur Herstellung der in Anlage 1l beschriebe-
nen Zubereitungen begrindet.
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Zu Artikel 2 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Durch die Einfigung eines neuen § 47b wird fir Diamorphin ein Sondervertriebsweg verankert,
der den Besonderheiten dieser Substanz und der medizinischen Behandlung mit Diamorphin
Rechnung tragt: Diamorphin soll nicht Gber den vom AMG ublicherweise vorgesehenen Ver-
triebsweg vom Hersteller Gber den pharmazeutischen Grof3héndler und die Apotheke, sondern
unmittelbar vom pharmazeutischen Unternehmer zur behandelnden Einrichtung geliefert wer-
den.

Durch die Regelung in Absatz 2 wird klargestellt, dass die Abgabe von Diamorphin tber die
Apotheke oder als Muster ausgeschlossen ist.

Die Inhaltstibersicht wird angepasst.

Zu Artikel 3 (Anderung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung)

Zu Nummer 1:

Die Aufzéhlung der Einrichtungen, in denen lickenlose Nachweisfiihrung von Bestand und
Verbleib von Betaubungsmitteln zu erfolgen hat, wurde um Einrichtungen mit diamorphinge-
stutzter Substitution erweitert.

Zu Nummer 2:

Fur Diamorphin als Substitutionsmittel wird die Hochstverschreibungsmenge fir die patienten-
bezogene Verschreibung entsprechend den Erkenntnissen der Studie festgelegt.

Fur Diamorphin soll eine im Vergleich zu den anderen aufgefuhrten Substitutionsmitteln grof3e-

re Vorratshaltung ermdglicht werden, weil dadurch die Transportfrequenz reduziert wird.

Zu Nummern 3 und 4:

Hiermit wird geregelt, dass Zahnarzte und Tierarzte kein Diamorphin verschreiben dirfen.

Zu Nummer 5.1:

Die Diamorphin-Behandlung durch einen Arzt ohne entsprechende suchtmedizinische Qualifika-
tion unter den Voraussetzungen des 8§ 5 Abs. 3 BtMVV (sog. Konsiliarregelung) ist ausge-
schlossen. Nur entsprechend qualifizierte Arzte diirfen diese Form der Substitution durchfiihren.
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Zu Nummer 5.2:

Diamorphin wird in die Reihe der Substitutionsmittel aufgenommen. Es wird die Verschrei-
bungs-fahigkeit von Diamorphin nur flr zur Substitution zugelassene Arzneimittel amdglicht.
Die Herstel-lung von individuellen Rezepturen, die Diamorphin enthalten, ist ausgeschlossen.
Diamorphin darf als einziges der in Satz 1 aufgeflhrten Substitutionsmittel injiziert werden.

Die Bezugnahme auf die Verordnung in Satz 3 stellt klar, dass der anerkannte Stand der medi-
zinischen Wissenschaft nicht der alleinige MaR3stab fir die Auswahl des Substitutionsmittels ist,
sondern dass daneben die in der Verordnung festgelegten Kriterien erfllt sein missen.

Es wird klargestellt, dass die Absétze 6 bis 8 fir die oral anwendbaren Substitutionsmittel gel-
ten, fuir Diamorphin hingegen nicht. Insbesondere sind fir die Substitution mit Diamorphin
»1ake-home*-Verordnungen und Verordnungen fur die Mithahme des Substitutionsmittels wah-
rend eines Auslandsaufenthaltes ausgeschlossen.

Zu Nummer 5.3:

Folgeanderung, die sich aus dem Sondervertriebsweg fir Diamorphin ergibt.

Zu Nummer 5.4:
Die neuen Absétze 9a bis 9d enthalten die wesentlichen Sonderregelungen fir die Substitution
mit Diamorphin:

Absatz 9a regelt die Voraussetzungen, die der Patient erfiillen muss, um an einer diamorphin-
gestutzten Substitution teilnehmen zu kénnen. Die Zugangsvoraussetzungen in den Ziffern 1
bis 3 stellen sicher, dass Diamorphin nur bei Schwerstabhangigen, die vorwiegend intravends
konsumieren, und nur als nachrangige Behandlungsmethode angewendet wird. Es muss beim
Patienten eine aktuelle Abhangigkeit von Opiaten vorliegen, die die Kriterien der korperlichen
Entzugssymptomatik und der Toleranzentwicklung mit einschliel3t. Die Schwere der Abhangig-
keit ergibt sich insbesondere aus deren Lange (seit mindestens 5 Jahren sowie derzeit anhal-
tende Abhéangigkeit) und aus den gesundheitlichen Begleitumstéanden. Der Nachweis Uber zwei
erfolglos abgebrochene oder abgeschlossene Behandlungen der Opiatabhéngigkeit mit aner-
kannten Behandlungsmethoden, davon eine mindestens 6 Monate andauernde Behandlung mit
einem oralen Substitutionsmittel sowie begleitender psychosozialer Betreuung, muss erbracht
werden. Ein derart ausgepragtes Erkrankungsbild und Abhangigkeitsprofil kann in aller Regel
erst bei Patienten erwartet werden, die mindestens 23 Jahre alt sind. Diese Altersgrenze ent-

spricht den Vorgaben der Heroin- Arzneimittelstudie.

Absatz 9b knupft an den neuen 8§ 13 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2a BtMG an, wonach eine Substitutions-
therapie mit Diamorphin nur in Einrichtungen durchgefiihrt werden darf, denen durch die zu-
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standige Landesbehérde eine entsprechende Erlaubnis erteilt wurde. Er nennt die Vorausset-
zungen fur die Erteilung dieser Erlaubnis im Hinblick auf ihre Einbindung in das 6rtliche Sucht-
hilfesystem und die personelle und sachliche Ausstattung der Einrichtung. Die sachliche Aus-
stattung schlie3t auch geeignete Sicherheitsvorkehrungen fir die mit Diamorphin substituieren-
den Einrichtungen mit ein. Die ndheren Einzelheiten der sachlichen Ausstattung sowie der Si-
cherheitsvorkehrungen sollen (mdglichst einheitlich) in Richtlinien der Lander geregelt werden.
Die Sicherheitsvorkehrungen sollten auf einem Sicherheitskonzept beruhen, das zwischen den
ortlich zustandigen Behoérden abzustimmen ist. Es muss die Sicherheit des Betdubungsmittel-
verkehrs unter Berticksichtigung der besonderen Gefahrdung des Stoffes Diamorphin gewahr-
leisten und den ortlichen Gegebenheiten Rechnung tragen.

Im Rahmen der Erlaubniserteilung ist eine sachkundige Person als Verantwortlicher in dieser

Einrichtung zu benennen.

Absatz 9c bestimmt, dass das Uberlassen und der Verbrauch von Diamorphin nur innerhalb der
Einrichtung und nur unter Aufsicht des Arztes oder des sachkundigen Personals erfolgen diir-
fen. Die psychosoziale Betreuung, die bei der Substitution insoweit vorgeschrieben ist, als sie
erforderlich ist (s. Abs. 2 Nr. 2), ist bei der Diamorphinbehandlung in jedem Fall wéhrend der

ersten sechs Monate der Behandlung obligatorisch.

Absatz 9d dient der regelméRigen Prifung der Voraussetzungen, unter denen diese Therapie-
option durchgefuhrt werden darf. Dies soll verhindern, dass die Diamorphinbehandlung ohne
zeitliche Begrenzung immer weiter fortgesetzt wird. Durch die Einholung einer arztlichen Zweit-
meinung wird aul3erdem eine verbesserte Qualitatssicherung angestrebt. Die Feststellung, dass
die Voraussetzungen fur die Diamorphinbehandlung nicht (mehr) gegeben sind, bildet einen

zwingenden Grund zum Abbruch der Behandlung.

Seitens der Bundesarztekammer ist beabsichtigt, zu medizinischen Sachverhalten — wie z.B.
den naheren Umstanden des Uberlassens und des Verbrauchs von Diamorphin, der Verweil-
dauer der Patienten nach Injektion in der Einrichtung — entsprechende Erganzungen in ihre
"Richtlinien zur Durchfiihrung der substitutionsgestiutzten Behandlung Opiatabhéngiger" aufzu-

nehmen.

Zu Nummern 6 bis 9:
Die Vorschriften zur Abgabe auf eine Verschreibung sowie zur Nachweisfihrung werden den
spezifischen Bedingungen fur die Diamorphin-Substitution angepasst.
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Zu Nummern 10 und 11:
Mit diesen Vorschriften werden der Straftaten- und Ordnungswidrigkeitenkatalog fir die Dia-

morphin-Substitution angepasst.

Zu Artikel 4 (Ubergangsvorschrift):

Hinsichtlich der Qualifikation der Arzte wird die Bundeséarztekammer geeignete Weiterbildungs-
inhalte in die Zusatz-Weiterbildung "Suchtmedizinische Grundversorgung" aufnehmen, so dass
Arzte, die kunftig in Einrichtungen der Diamorphinbehandlung tatig werden, diese erwerben und
zur Sicherung der Strukturqualitat auch nachweisen missen. Arzte, die die bisherige Zusatz-
Weiterbildung "Suchtmedizinische Grundversorgung” erworben haben und Diamorphin im
Rahmen der Diamorphin-gestitzten Substitution verschreiben mdéchten, missen ein entspre-
chendes Zusatzmodul erwerben und nachweisen. Im Hinblick auf die Arzte, die bereits im Rah-
men des Modellprojektes ,Heroingestitzte Behandlung Opiatabhangiger‘ mindestens sechs
Monate arztlich tatig waren, kann das Erfordernis einer diamorphinspezifischen suchttherapeu-

tischen Qualifikation bereits als nachgewiesen gelten.

Zu Artikel 5 (Inkrafttreten):

Dieser Artikel regelt den Zeitpunkt des Inkrafttretens.
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