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Fragebogen zur Novellierung der „Richtlinien der Bundesärztekammer zur Durchführung der substitutionsgestützten Behandlung Opiatabhängiger“

Bitte senden Sie uns Ihre Änderungsvorschläge unter Verwendung des folgenden Fragebogens bis zum 31.03.2009 per E-Mail an cme@baek.de zurück.

Herzlichen Dank!
	1. Behandlungsziel



	BtMVV § 5 (1):

„Substitution im Sinne dieser Verordnung ist die Anwendung eines ärztlich verschriebenen Betäubungsmittels bei einem opiatabhängigen Patienten 
(Substitutionsmittel) zur 

1. Behandlung der Opiatabhängigkeit mit dem Ziel der schrittweisen Wiederherstellung der Betäubungsmittelabstinenz einschließlich der Besserung und Stabilisierung des Gesundheitszustandes,

2. …“



	Bisheriger Richtlinientext 
Bundesärztekammer
	Änderungsvorschlag

(bitte nach Möglichkeit im Korrekturmodus)
	Begründung

	„Präambel:

…Drogenabhängigkeit ist eine behandlungsbedürftige chronische Krankheit. Oberstes Ziel der Behandlung ist die Suchtmittelfreiheit. Die möglichen Stufen eines umfassenden Therapiekonzeptes sind:

· Sicherung des Überlebens

· gesundheitliche und soziale Stabilisierung

· berufliche Rehabilitation und soziale Reintegration

· Opiatfreiheit.

Das Erreichen dieser Ziele hängt wesentlich von der individuellen Situation des Opiatabhängigen ab…“


	„Präambel:

…Drogenabhängigkeit ist eine behandlungsbedürftige chronische Krankheit. 

Im Idealfall ist das Ziel der Behandlung eine völlige Ausheilung. Nach bisherigen Erfahrungen gelingt das, wie bei anderen chronischen Krankheiten, aber nur selten. Ziel ist es dann, die schädlichen Auswirkungen der Krankheit so weit wie möglich zu minimieren und ein Leben zu ermöglichen, das dem Zustand der Ausheilung so nahe wie möglich kommt. Das ist in vielen Fällen weitgehend möglich. Die Stufen eines umfassenden Therapiekonzeptes sind:

· Sicherung des Überlebens

· gesundheitliche und soziale Stabilisierung

· berufliche Rehabilitation und soziale Reintegration

· Ausheilung der Krankheit


	Drogenabhängigkeit ist oft mit schweren sozialen und gesundheitlichen Schäden bis hin zu stark erhöhter Mortalität verbunden. Wie bei jeder anderen Krankheit, sind zur Behandlung bevorzugt Methoden einzusetzen, deren Effektivität zur Minimierung der Schäden gut evaluiert ist. Bei Opiatabhängigkeit gilt dies für Substitutionsbehandlungen. Ständige, weitere Forschung ist nötig. Suchtmittelfreiheit (Abstinenz) erweist sich nur dann als sinnvolles Ziel, wenn sie nicht ursächlich mit anderen Störungen oder Gefährdungen verknüpft ist.



	BtMVV § 5 (1):

„Substitution im Sinne dieser Verordnung ist die Anwendung eines ärztlich verschriebenen Betäubungsmittels bei einem opiatabhängigen Patienten 
(Substitutionsmittel) zur 

       …

       3. Verringerung der Risiken einer Opiatabhängigkeit während einer Schwangerschaft und nach der Geburt.“



	Bisheriger Richtlinientext 
Bundesärztekammer
	Änderungsvorschlag

(bitte nach Möglichkeit im Korrekturmodus)
	Begründung

	keine näheren Ausführungen zur Substitution bei Schwangerschaft


	Eine Schwangerschaft bei Opiatabhängigkeit stellt grundsätzlich eine Indikation zur Substitution dar. Die Substitutionstherapie bietet die beste Möglichkeit einer kontinuierlichen Betreuung und minimiert die Risiken für die Schwangere und den Foetus. Ein Therapiekonzept aller beteiligten Professionen ist dabei anzustreben. 
	Ein Wechsel zwischen Opiatunter- und Überversorgung (Entzug / Überdosis), ein schlecht kontrollierter Mix verschiedener, unterschiedlich toxischer Substanzen und ein dazugehöriger Lebensstil mit Beschaffungsstress und Einbindung in ein suchtgeprägtes Umfeld sind während der Schwangerschaft für die Schwangere und das Ungeborene von besonders großer Gefahr


	2. Voraussetzungen der Substitution



	BtMVV § 5 (2):

„Für einen Patienten darf der Arzt ein Substitutionsmittel unter den Voraussetzungen des § 13 Abs. 1 des Betäubungsmittelgesetzes verschreiben, wenn und solange 

1. der Substitution keine medizinisch allgemein anerkannten Ausschlussgründe entgegenstehen,

2. …

Für die Erfüllung der Zulässigkeitsvoraussetzungen nach den Nummern 1, 2 und 4 Buchstabe c ist der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Wissenschaft maßgebend.“



	Bisheriger Richtlinientext 
Bundesärztekammer
	Änderungsvorschlag

(bitte nach Möglichkeit im Korrekturmodus)
	Begründung

	„2. Indikation

Nach gegenwärtigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse kann eine substitutionsgestützte Behandlung bei manifester Opiatabhängigkeit durchgeführt werden.

Eine manifeste Opiatabhängigkeit liegt nach internationaler Übereinkunft dann vor, wenn drei oder mehr der folgenden Kriterien über einen längeren Zeitraum gleichzeitig vorhanden sind:

· starker bis übermäßiger Wunsch, Opiate zu konsumieren

· verminderte Kontrollfähigkeit bezüglich des Beginns, der Beendigung und der Menge des Konsums

· Nachweis einer Toleranzentwicklung

· ein körperliches Entzugssyndrom

· fortschreitende Vernachlässigung anderer Vergnügen oder Interessen zu Gunsten des Substanzkonsums; erhöhter Zeitaufwand, um die Substanz zu beschaffen

· anhaltender Substanzkonsum trotz des Nachweises eindeutig schädlicher Folgen.

Bei Vorliegen einer manifesten Opiatabhängigkeit ist eine substitutionsgestützte Behandlung dann indiziert,

· wenn die Abhängigkeit seit längerer Zeit besteht und

· wenn Abstinenzversuche unter ärztlicher Kontrolle keinen Erfolg erbracht haben und/oder

· wenn eine drogenfreie Therapie derzeit nicht durchgeführt werden kann und/oder

· wenn die substitutionsgestützte Behandlung im Vergleich mit anderen Therapiemöglichkeiten die größte Chance zur Heilung oder Besserung bietet.

Soweit die vorstehenden Voraussetzungen nicht vorliegen, ist eine substitutionsgestützte Behandlung Opiatabhängiger ausgeschlossen.

Bei einer erst kürzer als 2 Jahre bestehenden Opiatabhängigkeit ist die substitutionsgestützte Behandlung in der Regel nur als Übergangsmaßnahme anzusehen.

Es dürfen der Substitution keine medizinisch allgemein anerkannten Ausschlussgründe entgegenstehen, wie z. B. eine primäre/ hauptsächliche Abhängigkeit von anderen psychotropen Substanzen (Alkohol, Kokain, Benzodiazepine etc.).

Ein die Substitution gefährdender Beigebrauch weiterer Stoffe muss vor Beginn der Substitution berücksichtigt und behandelt werden.

Die Begründung der Indikation, der Ausschluss einer mehrfachen Substitution sowie die Belehrung über das Verbot des Beigebrauches sind zu dokumentieren.“


	„2. Indikation

Nach gegenwärtigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ist eine substitutionsgestützte Behandlung bei manifester Opiatabhängigkeit die Therapie der ersten Wahl. Dabei ist die Überlegenheit einer längerfristigen Therapie gegenüber Abstinenzversuchen nach kurzen Behandlungen (,,Übergangsbehandlungen“) bewiesen. 

Die Indikation zur Substitution besteht auch bei Rückfall nach längerer Opiatabstinenz, um die bis dahin erreichte  berufliche und soziale Stabilisierung zu erhalten. Sie ist sogar dann zu erwägen, wenn Opiatabhängigkeit mit nachweisbarer Verschlechterung der Lebensqualität einhergeht, wozu beispielsweise gehören können: 

· Umstieg auf Alkoholabhängigkeit

· Ausgeprägte psychische Störungen, die anders nicht gleichwertig behandelbar sind

· Häufig quälender Suchtdruck über lange Zeiträume

Eine manifeste Opiatabhängigkeit liegt nach internationaler Übereinkunft dann vor, wenn drei oder mehr der folgenden Kriterien über einen längeren Zeitraum gleichzeitig vorhanden sind:

· starker bis übermäßiger Wunsch, Opiate zu konsumieren

· verminderte Kontrollfähigkeit bezüglich des Beginns, der Beendigung und der Menge des Konsums

· Nachweis einer Toleranzentwicklung

· ein körperliches Entzugssyndrom

· fortschreitende Vernachlässigung anderer Vergnügen oder Interessen zu Gunsten des Substanzkonsums; erhöhter Zeitaufwand, um die Substanz zu beschaffen

· anhaltender Substanzkonsum trotz des Nachweises eindeutig schädlicher Folgen.

Die Indikationsstellung ist zu dokumentieren.

Bei einer primären bzw. hauptsächlichen Abhängigkeit von anderen psychotropen Substanzen (Alkohol, Benzodiazepine) ist wissenschaftlich noch wenig evaluiert, inwieweit auch hier eine Opioidbehandlung sinnvoll ist, es gibt aber publizierte Berichte aus der Praxis. In jedem Fall ist hier in besonderer Weise nachweislich an einem suchttherapeutischen Gesamtkonzept zu arbeiten, das die Behandlung der anderen Abhängigkeit einschließt (ambulante oder stationäre Entzugs- oder Teilentzugsbehandlungen)

Alle Faktoren, die eine Substitutionsbehandlung gefährden können, sind wie bei jeder anderen Behandlung, schon im Vorfeld zu beachten und möglichst auszuräumen. Dazu kann auch der Gebrauch weiterer Substanzen gehören.  

Die Begründung der Indikation, die wichtigsten Befunde, Gesprächsinhalte und eine eingehende Information des Patienten über den Sinn der Substitutionsbehandlung sowie die Art ihrer Durchführung sind zu dokumentieren.“


	Trotz der Überlegenheit einer längerfristigen Therapie kann auch berücksichtigt werden, dass nach wissenschaftlicher Erkenntnis eine Entzugsbehandlung von Patienten aus bestehender Substitutionsbehandlung signifikant erfolgreicher ist als eine von Patienten, die aus der Szene kommen.

Suchtstoff-Abhängige wechseln häufig zwischen verschiedenen Suchtstoffen, wobei sie meist eine Leitsubstanz oder Substanzgruppe für sich ausmachen. Wenn ihnen eine stabil glückliche Abstinenz nicht gelingt, stehen ihnen als medizinisch relevante Haupt-Suchtstoffe Alkohol, THC, Kokain, Amphetamine, Benzodiazepine oder Opioide zur Verfügung. Alle haben irgendwelche gravierenden Nachteile. Für die Behandlung ist, falls Abstinenz nicht gelingt oder nicht die beste Lösung ist, sorgfältig abzuwägen, mit welcher Substanz der Betreffende am besten zu behandeln ist. Dabei kommt den Opioiden wegen der jahrzehntelangen, weltweiten Erfahrung mit Substitutionsbehandlungen, der weithin fehlenden Langzeittoxizität und der bei stabiler Einstellung relativ geringen psychischen Alteration eine Sonderstellung zu. Besonders zu beachten ist aber, dass die Akuttoxizität bei Überdosierung gefährlicher als bei Substanzen aus anderen Stoffklassen ist. 




	BtMVV § 5 (2):

„Für einen Patienten darf der Arzt ein Substitutionsmittel unter den Voraussetzungen des § 13 Abs. 1 des Betäubungsmittelgesetzes verschreiben, wenn und solange 

…

2. die Behandlung erforderliche psychiatrische, psychotherapeutische oder psychosoziale Behandlungs- und Betreuungsmaßnahmen einbezieht,

      …

Für die Erfüllung der Zulässigkeitsvoraussetzungen nach den Nummern 1, 2 und 4 Buchstabe c ist der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Wissenschaft maßgebend.“



	Bisheriger Richtlinientext 
Bundesärztekammer
	Änderungsvorschlag

(bitte nach Möglichkeit im Korrekturmodus)
	Begründung

	„3. Umfassendes Therapiekonzept

Die substitutionsgestützte Behandlung ist nur zulässig im Rahmen eines umfassenden Behandlungskonzeptes, das die jeweils erforderlichen psychiatrischen oder psychotherapeutischen Behandlungsmaßnahmen sowie psychosozialen Betreuungsmaßnahmen begleitend einbezieht.

Es ist abzuklären, ob eine Indikation für eine psychiatrische oder psychotherapeutische Behandlung besteht.

Eine klassische Psychotherapie ersetzt in der Regel aber nicht die psychosoziale Betreuung, wie sie durch das Suchthilfesystem erbracht werden kann. Gegenstand der psychosozialen Betreuung ist die mögliche Veränderung der Lebensumstände der Patienten. Die psychosoziale Betreuung soll dem Patienten durch geeignete Unterstützungsmaßnahmen in psychischen, sozialen und lebenspraktischen Bereichen helfen, die psychischen und sozialen Folgen der Abhängigkeit von illegalen Substanzen zu erkennen und zu überwinden. Ihr Umfang richtet sich dabei nach den individuellen Umständen und dem Krankheitsverlauf des Patienten. Ihre unterstützende Wirkung auf die Behandlung ist fachlich unbestritten und ihr indikationsbezogener Einsatz daher unabdingbar.

Der substituierende Arzt muss zu Beginn und im weiteren Verlauf darauf hinwirken, dass die erforderlichen begleitenden Maßnahmen in Anspruch genommen werden.

…

Psychosoziale Betreuung und ärztliche Behandlung müssen koordiniert werden.

Die Therapieziele und das umfassende Behandlungskonzept unter Einbeziehung der 
psychosozialen Betreuungsmaßnahmen sind zu formulieren und zu dokumentieren.

Im Zweifelsfall sollte ein Beratungsvotum bei der zuständigen Beratungskommission eingeholt werden.

Die Anzahl der substituierten Patienten sollte sich nach den Gegebenheiten und Möglichkeiten der Praxis richten, um eine qualifizierte Behandlung zu gewährleisten. Unberührt von der Verpflichtung bei jedem Patienten im Rahmen des umfassenden Behandlungskonzeptes auf die Wahrnehmung der notwendigen psychosozialen Betreuungsmaßnahmen hinzuwirken, müssen Praxen oder spezielle Einrichtungen, die mehr als 50 Opiatabhängige substituieren, im Rahmen einer organisatorischen und fachlichen Einheit die psychosozialen Betreuungsmaßnahmen integrieren.“


	„3. Umfassendes Therapiekonzept

Eine substitutionsgestützte Behandlung soll immer im Rahmen eines umfassenden Behandlungskonzeptes durchgeführt werden..

Dabei koordiniert der Suchtmediziner die Behandlungsstrategie, die bei psychiatrischer bzw. somatischer Komorbidität die entsprechende Behandlung mit einbezieht. Falls notwendig, stellt er eine psychosoziale Betreuung zur Verfügung oder vermittelt diese. Die PSB (psychosoziale Betreuung) muss im Bedarfsfall finanziert werden ; die PSB- Verbände sind aufgefordert, hierfür Richtlinien und Standards zu definieren, die dem allgemeinen Stand der Wissenschaft entsprechen.

Es ist abzuklären, ob eine Indikation für eine psychiatrische oder psychotherapeutische Behandlung besteht. Liegt diese vor, soll die erforderliche Therapie umgehend in die Wege geleitet werden, wobei den örtlichen Gegebenheiten Rechnung getragen werden muss. Steht beispielsweise eine indizierte psychotherapeutische Behandlung nicht zur Verfügung, kann das nur im begründeten Ausnahmefall ein Grund sein, die notwendige Substitutionsbehandlung zu unterlassen. 

Psychosoziale Betreuung und ärztliche Behandlung müssen koordiniert werden.

Die Therapieziele und das umfassende Behandlungskonzept unter Einbeziehung der entsprechend erforderlichen Komplementärmaßnahmen sind zu formulieren und zu dokumentieren.

Im Zweifelsfall kann ein Beratungsvotum bei der zuständigen Beratungskommission oder einem spezialisierten Kollegen eingeholt werden.

Die Anzahl der substituierten Patienten sollte sich nach den Gegebenheiten und Möglichkeiten der Praxis richten, um eine qualifizierte Behandlung zu gewährleisten. Unberührt von der Verpflichtung, bei jedem Patienten im Rahmen des umfassenden Behandlungskonzeptes auf die Wahrnehmung der notwendigen psychosozialen Betreuungsmaßnahmen hinzuwirken, ist Praxen oder speziellen Einrichtungen, die mehr als 50 Opiatabhängige substituieren, dringend zu empfehlen, die psychosozialen Betreuungsmaßnahmen möglichst im Rahmen einer organisatorischen und fachlichen Einheit zu integrieren. Dabei kann diese psychosoziale Betreuung entweder von extern in den Praxen / Einrichtungen zur Verfügung gestellt werden, oder die Anstellung entsprechenden Fachpersonals durch die Praxen / Einrichtungen selbst sind finanziell zu fördern. 


	Besteht die Indikation für eine Psychotherapie, so muss diese eingeleitet werden, z.B. um ein Trauma zu bearbeiten oder die Scham über die Beschaffungskriminalität etc. Viele Psychotherapeuten und manche Gutachter sehen aktuelle Suchterkrankungen aber als Ausschlussgrund für eine Psychotherapie an. In der Praxis ist es oft schwierig, geeignete Psychotherapeuten für Suchtkranke zu finden. Grundsätzlich ist die Indikation auch bei Suchtkranken gegeben. 

Suchtbehandlungen stellen in so vielen Fällen ein interdisziplinäres Problem dar, dass Ärzte im Falle von Suchtbehandlungen immer nachweislich einen interdisziplinären Ansatz im Auge haben müssen und selbst eine vernetzte Arbeitsweise pflegen sollen, im Falle von Nichtspezialisierung zumindest mit spezialisierten Praxen / Einrichtungen.  

Es ist aber auch darauf hinzuweisen, dass es viele andere Krankheiten mit hohem psychosozialen Betreuungsbedarf gibt, z.B. demenzielle Erkrankungen im Alter, wo nicht mit gleicher Akribie auf das gleichzeitige Zur-Verfügung-Stellen entsprechender Hilfen gedrängt wird. Ärztliche Behandlungen haben immer einem umfassenden Gesamtkonzept zu dienen. Bei Suchtkranken ist insbesondere darauf zu achten, dass der Arzt nicht zum bloßen Verschreiber ohne gut begründetes Konzept wird, womöglich noch für schwarzmarktähnliche Strukturen, und dass Suchtbehandlungen nicht ohne regelmäßige, qualifizierte Gespräche, auch zwischen Arzt und Patient, stattfinden.




	3. Begleitende Arztkontakte



	BtMVV § 5 (2):

„Für einen Patienten darf der Arzt ein Substitutionsmittel unter den Voraussetzungen des § 13 Abs. 1 des Betäubungsmittelgesetzes verschreiben, wenn und solange 

…

5. der Patient im erforderlichen Umfang, in der Regel wöchentlich, den behandelnden Arzt konsultiert und

6. …“



	Bisheriger Richtlinientext 
Bundesärztekammer
	Änderungsvorschlag

(bitte nach Möglichkeit im Korrekturmodus)
	Begründung

	Begleitende Arztkontakte:

„Der Patient muss zur Mitwirkung an der Behandlung bereit sein. Die Verabreichung des Substitutes ist nur ein Teil der Behandlung. Es müssen regelmäßig Gespräche mit dem 
Patienten und medizinische Untersuchungen zur Kontrolle des Gesundheitszustandes stattfinden. Die Frequenz hat sich am Einzelfall zu orientieren. Wöchentlich ist mindestens ein Arzt-Patienten-Kontakt erforderlich.“


	Begleitende Arztkontakte:

Regelmäßig  müssen Gespräche, immer wieder auch eingehende Gespräche mit dem 
Patienten und medizinische Untersuchungen zur Kontrolle des Gesundheitszustandes stattfinden. Die Frequenz hat sich am Einzelfall zu orientieren. Wöchentlich ist mindestens ein Arzt-Patienten-Kontakt erforderlich; bei stabilem Verlauf kann die Frequenz auf längere Abstände erweitert werden.


	Qualität und Erfolg der Behandlung hängen wesentlich vom Einvernehmen zwischen Arzt und Patient ab. Zu einer guten Behandlung gehört die regelmäßige Beachtung von Suchtdruck, Stimmungslage, Behandlungszufriedenheit (u. a.: „Stimmt die Dosis?“), sozialer und gesundheitlicher Situation. Ohne regelmäßig eingehendes Gespräch ist das undenkbar.


	4. Beigebrauchskontrollen



	BtMVV § 5 (2):

„Für einen Patienten darf der Arzt ein Substitutionsmittel unter den Voraussetzungen des § 13 Abs. 1 des Betäubungsmittelgesetzes verschreiben, wenn und solange 

…

4. die Untersuchungen und Erhebungen des Arztes keine Erkenntnisse ergeben haben, dass der Patient
c) Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art und Menge den Zweck der Substitution gefährdet 
  …

Für die Erfüllung der Zulässigkeitsvoraussetzungen nach den Nummern 1, 2 und 4 Buchstabe c ist der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Wissenschaft maßgebend.“



	Bisheriger Richtlinientext 
Bundesärztekammer
	Änderungsvorschlag

(bitte nach Möglichkeit im Korrekturmodus)
	Begründung

	. „11. Therapiekontrolle / Beikonsum

Beigebrauchskontrollen sind gemäß BtMVV vorgeschrieben. Zu Beginn der substitutionsgestützten Behandlung sind engmaschige Kontrollen des Beigebrauchs erforderlich. Wenn eine Stabilisierung des Behandlungsverlaufs erfolgt ist, können größere Kontrollintervalle gewählt werden, die in schwierigen Behandlungssituationen wieder zu verkürzen sind. Es müssen unangemeldete, stichprobenartige Kontrollen auf Beigebrauch anderer Suchtmittel sowie auf den bestimmungsgemäßen Gebrauch des Substitutionsmittels durchgeführt werden. Hierbei sind – je nach Lage des Einzelfalles – der Beigebrauch anderer Opiate, aber auch von Benzodiazepinen, Kokain, Amphetaminen und Alkohol zu prüfen.

Bei „Take-home-Vergabe“ ist die regelmäßige Beigebrauchskontrolle zwingend erforderlich.

Die Vergabe des Substitutionsmittels hat zu unterbleiben, wenn ein aktueller Beikonsum festgestellt wird, der den Patienten bei zusätzlicher Verabreichung des Substituts gesundheitlich gefährden würde. Insbesondere ist darauf zu achten, dass eine Einnahme des Substituts in Kombination mit Alkohol und/oder Sedativa zu Atemdepressionen mit tödlichem Ausgang führen kann. Außerdem hat die Vergabe bei nicht bestimmungsgemäßem Gebrauch des Substitutionsmittels zu unterbleiben.

Der behandelnde Arzt ist zu einer sorgfältigen Dokumentation des Beigebrauchs sowie der daraus folgenden Überlegungen und Konsequenzen verpflichtet.

Es gibt vielfältige Gründe für den Beikonsum, die abgeklärt werden müssen. Bei nachgewiesenem Beikonsum sollte zunächst die Ursache eruiert und nach Möglichkeiten der Beseitigung gesucht werden. Hierbei ist die Zusammenarbeit mit der psychosozialen Betreuungsstelle angeraten. Kommt es immer wieder zu problematischem Beikonsum, ist ein fraktionierter Beigebrauchsentzug (ggf. unter klinischen Bedingungen) einzuleiten.

Bei Beigebrauch liegt es in der Entscheidung des Arztes, ob er die Behandlung weiterführt.


	„11. Verlaufskontrolle

Um sich ein Bild über den Verlauf einer Behandlung zu machen, sind regelmäßige Kontrollen notwendig. Kontrollen sind aber nicht alles. Noch wichtiger ist es, anzustreben, dass gegenseitig begründetes Vertrauen die Behandlung beherrscht, handelt es sich doch um eine Erkrankung mit zentralen seelischen Komponenten, die auf der Basis ständigen Misstrauens nie ausheilen können. Das wichtigste Instrument dazu ist die regelmäßige, eingehende Sprechstunde. Auch Dokumentationen, um beispielsweise wichtige anamnestische Daten parat zu haben und um genauer zwischen dem aktuellen und dem ursprünglichen Zustand differenzieren zu können, sind elementar. Ergänzend sind unangekündigte Beigebrauchskontrollen sinnvoll, unabhängig davon, wie stabil der Zustand erscheint und ob „take-home-Rezepte“ ausgestellt werden oder nicht.  

Extra-Punkt: Beigebrauch

Es gibt vielfältige Gründe für den Beikonsum, die abgeklärt werden müssen. Bei nachgewiesenem Beikonsum sollte zunächst die Ursache eruiert und nach Möglichkeiten der Beseitigung gesucht werden. Häufig hilft das Gespräch mit dem Patienten und das Ernstnehmen der Gründe, die er nennt. Die Wahl des Substitutionsmittels bzw. dessen Dosis ist kritisch zu prüfen und ggf. zu optimieren. Es ist auch zu klären, ob eine bekannte oder bisher nicht diagnostizierte Komorbidität vorliegt, die bisher unzureichend behandelt geblieben ist. Diese sollte dann ggf. einer Therapie zugeführt werden und kann eine weitere Pharmakotherapie bedingen. Für den Beigebrauch selbst kommen unter anderem ambulante oder stationäre Teilentzugsbehandlungen infrage. Soweit möglich, sollte mit der psychosozialen Betreuung kooperiert werden. 

Eine Kombination von Substitutionsmitteln mit toxischen Mengen Alkohol und/oder Sedativa kann in seltenen Fällen, insbesondere während der Einleitung einer Substitutionsbehandlung, zu Atemdepressionen mit tödlichem Ausgang führen. Bei solchen Intoxikationen ist eine besonders vorsichtige, ärztliche Abwägung nötig. 

Der behandelnde Arzt ist zu einer sorgfältigen Dokumentation des Beigebrauchs sowie der daraus folgenden Überlegungen und Konsequenzen verpflichtet. Er muss auch den Patienten mündlich und schriftlich über die Gefahren des Beigebrauchs informieren.

Falls der Beigebrauch so schlimm ist, dass der Sinn der gesamten Behandlung infrage gestellt ist und sich wenig Möglichkeit zeigt, die Behandlung zu optimieren, kann der Arzt auch die Beendigung der Behandlung in Erwägung ziehen. In diesem Fall sollte, soweit möglich, auf eine andere Lösung hingearbeitet werden,  wenn möglich, in Zusammenarbeit mit dem psychosozialen Betreuer. 
	Die bisherigen Vorschriften sind sehr unkonkret; Komorbiditäten werden nicht entsprechend gewürdigt. 

Es ist darauf hinzuweisen, dass bestimmte Therapieformen trotz gesicherter Diagnose noch immer nicht finanziert werden, z.B. Therapie des ADHS im Erwachsenenalter; Psychotherapie parallel bei Substitution. Bei Vorliegen einer Komorbidität ist ohne Komplexbehandlung die Therapiequalität nicht gegeben!


	5. Take-home-Verordnung



	BtMVV § 5 (8):

Der Arzt oder sein ärztlicher Vertreter in der Praxis kann abweichend von den Absätzen 5 bis 7 dem Patienten eine Verschreibung über die für bis zu sieben Tage benötigte Menge des Substitutionsmittels aushändigen und ihm dessen eigenverantwortliche Einnahme erlauben, sobald und solange der Verlauf der Behandlung dies zulässt und dadurch die Sicherheit und Kontrolle des Betäubungsmittelverkehrs nicht beeinträchtigt werden. Bei der ärztlichen Entscheidung nach Satz 1 ist dafür Sorge zu tragen, dass aus der Mitgabe des Substitutionsmittels resultierende Risiken der Selbst- oder Fremdgefährdung so weit wie möglich ausgeschlossen werden. Die Aushändigung der Verschreibung ist insbesondere dann nicht zulässig, wenn die Untersuchungen und Erhebungen des Arztes Erkenntnisse ergeben haben, dass der Patient

1. Stoffe konsumiert, die ihn zusammen mit der Einnahme des Substitutionsmittels gefährden,

2. unter Berücksichtigung der Toleranzentwicklung noch nicht auf eine stabile Dosis eingestellt worden ist oder

3. Stoffe missbräuchlich konsumiert.

Für die Bewertung des Verlaufes der Behandlung ist im Übrigen der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Wissenschaft maßgebend. In begründeten Ausnahmefällen kann der Arzt unter den in Satz 1 bis 3 genannten Voraussetzungen zur Sicherstellung der Versorgung bei Auslandsaufenthalten des Patienten diesem Verschreibungen des Substitutionsmittels über eine Menge für einen längeren als in Satz 1 genannten Zeitraum aushändigen und ihm dessen eigenverantwortliche Einnahme erlauben. Diese Verschreibungen dürfen in einem Jahr insgesamt die für bis zu 30 Tage benötigte Menge des Substitutionsmittels nicht überschreiten. Sie sind der zuständigen Landesbehörde unverzüglich anzuzeigen. Jede Verschreibung nach Satz 1 oder Satz 5 ist dem Patienten im Rahmen einer persönlichen ärztlichen Konsultation auszuhändigen.“



	Bisheriger Richtlinientext 
Bundesärztekammer
	Änderungsvorschlag

(bitte nach Möglichkeit im Korrekturmodus)
	Begründung

	„9. "Take-home-Verordnung"

Gemäß § 5 (8) BtMVV kann eine Verschreibung für die bis zu 7 Tagen benötigte Menge des Substitutionsmittels ausgehändigt werden und dessen eigenverantwortliche Einnahme erlaubt werden ("Take-home-Verordnung"), sobald und solange dies der Verlauf der Behandlung zulässt und dadurch die Sicherheit und Kontrolle des Betäubungsmittelverkehrs nicht beeinträchtigt werden.

Sofern dem Patienten seit mindestens 6 Monaten ein Substitutionsmittel verschrieben und zum unmittelbaren Verbrauch überlassen wurde und seit mindestens 3 Monaten nach sorgfältiger Prüfung kein Anhalt dafür besteht, dass der Patient Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art oder Menge die eigenverantwortliche Einnahme des Substitutionsmittels nicht erlaubt und der klinische Eindruck des Patienten stabil ist, ist eine "Take-home-Verordnung" zulässig. In Ausnahmefällen darf mit besonderer Begründung von den genannten Zeiten abgewichen werden. Dies bedarf der besonderen Dokumentation.

Wegen des hohen Missbrauchrisikos von "Take-home-Verordnungen" obliegt dem behandelnden Arzt eine besondere Verantwortung. Die "Take-home-Verordnung" muss auf Substituierte beschränkt bleiben, bei denen die psychosoziale Reintegration entsprechend fortgeschritten ist und bei denen für eine Selbst- oder Fremdgefährdung durch Beigebrauch oder nicht bestimmungsgemäße Verwendung des Substitutionsmittels keine Hinweise bestehen.

In der Regel sollte eine "Take-home-Verordnung" zunächst nur für kurze Zeiträume erfolgen, sie kann ggf. schrittweise erhöht werden. Die Ausschöpfung des vollen durch die BtMVV gesetzten Rahmens der "Take-home-Verordnung" ist nur zu vertreten, wenn eine eindeutige berufliche, familiäre, soziale oder medizinische Notwendigkeit besteht.

Die Entscheidung zur "Take-home-Verordnung" soll in Absprache mit der psychosozialen Betreuungsstelle erfolgen. Die Gründe für die "Take-home-Verordnung" und der Verlauf der Behandlung, der eine "Take-home-Verordnung" zulässt und notwendig macht, sind zu dokumentieren.

Die gemäß § 5 (8) BtMVV in begründeten Ausnahmefällen (zur Sicherstellung der Versorgung bei Auslandsaufenthalten) maximal mögliche Verschreibung des Substitutionsmittels (maximal 30 Tage im Jahr) muss auf Einzelfälle beschränkt werden, in denen die Notwendigkeit nachweisbar gegeben ist. Diese Verschreibung ist umgehend der zuständigen Landesbehörde anzuzeigen.

Die Behandlung einer chronischen Erkrankung setzt regelmäßige Kontakte zwischen dem Arzt und dem Patienten voraus. Im Rahmen der "Take-home-Verordnung" soll der Arzt mindestens einmal pro Woche ein persönliches Gespräch mit dem Patienten führen und bei Bedarf eine klinische Untersuchung sowie eine Urinkontrolle durchführen, um ggf. auf Veränderungen der Situation bzw. des Verhaltens des Patienten reagieren zu können, z. B. durch Beschränkung der "Take-home-Verordnung". In diesem Zusammenhang soll dann auch die kontrollierte Einnahme des Substitutionsmittels für diesen Tag stattfinden.

Insbesondere im Hinblick auf eine "Take-home-Verordnung" muss der behandelnde Arzt den Patienten umfassend aufklären über:

· die Gefahren für andere Personen, besonders die Gefahr für Kinder

· die (kinder-)sichere Lagerung des Substitutionsmittels.

Die Patienten haben grundsätzlich keinen Rechtsanspruch auf eine "Take-home-Verordnung". Voraussetzung für die "Take-home-Verordnung" ist in jedem Fall die zuverlässige Mitwirkung des Patienten. Ob und in welchem zeitlichen Umfang diese Vergabemöglichkeit eingesetzt wird, unterliegt ausschließlich der Entscheidung und Verantwortung des behandelnden Arztes. Jede "Take-home-Verordnung" ist dem Patienten im Rahmen einer persönlichen ärztlichen Konsultation auszuhändigen.“


	„9. "Take-home-Verordnung"

Gemäß § 5 (8) BtMVV kann eine Verschreibung für die bis zu 7 Tagen benötigte Menge des Substitutionsmittels ausgehändigt werden und dessen eigenverantwortliche Einnahme erlaubt werden ("Take-home-Verordnung"), sobald und solange dies der Verlauf der Behandlung zulässt und dadurch die Sicherheit und Kontrolle des Betäubungsmittelverkehrs nicht beeinträchtigt werden.

Mit den Formulierungen der BtMVV und früherer Fassungen der BÄK-Richtlinien kann der Eindruck entstehen, dass Sichtbezug der Normalfall und eine take-home-Verordnung die zu begründende Ausnahme seien. Tatsächlich haben beide Versorgungsformen wichtige Vor- und Nachteile, die sorgfältig gegeneinander abzuwägen sind. 

Je mehr sich der Patient in Kreisen bewegt, in denen ein Austausch von Suchtstoffen einzukalkulieren ist, oder je mehr der Patient anderweitig unfähig erscheint, bestimmungsgemäß mit dem verordneten Substitut umzugehen, desto weniger ist er take-home-würdig. 

Bei nicht bestimmungsgemäßem, z. B. intravenösem Gebrauch des Substitutionsmittels ist alles daran zu setzen, einen solchen Missbrauch zu unterbinden und im Sinne eines umfassenden Heilungsprozesses nachhaltig zu überwinden.

Andererseits gibt es Patienten, die zumindest in Teilen von Anfang an take-home-würdig sind und wo es ein gutes, wichtiges Behandlungsinstrument sein kann, dieses Vertrauenselement sofort einzubauen, z.B. mit einer zuwendungs- und buchführungsgestützten take-home-Verordnung für einen oder 2 Tage. Wichtig ist in jedem Fall die sorgfältige, so umfassend wie möglich begründete Abwägung des gesamten Vorgehens. 

In der Regel sollte eine "Take-home-Verordnung" zunächst nur für kurze Zeiträume erfolgen, sie kann ggf. schrittweise erhöht werden.  
Insbesondere im Hinblick auf eine "Take-home-Verordnung" muss der behandelnde Arzt den Patienten umfassend aufklären über:

· die Gefahren für andere Personen, besonders mit unklarer Toleranz, und für Kinder

· die (kinder-)sichere Lagerung des Substitutionsmittels.

Voraussetzung für die "Take-home-Verordnung" ist in jedem Fall die zuverlässige Mitwirkung des Patienten und ein gut begründetes Vertrauensverhältnis, das sich auch durch entsprechende Dokumentationen belegen lässt. Jede "Take-home-Verordnung" ist dem Patienten im Rahmen einer persönlichen ärztlichen Konsultation auszuhändigen.“

Für Patienten, die in mehrjähriger stabiler, klar schwarzmarktdistanzierter Substitutionsbehandlung stehen, sollten take-home-Regelungen bis zu 4 Wochen ermöglicht werden  (einschränkend kann eine wöchentliche Vergabe in der Apotheke angeordnet werden).


	Die derzeitige Richtlinie steht der Erlangung der Eigenverantwortung des Patienten entgegen und verhindert in vielen Fällen eine erfolgreiche und vor allem schnelle psychosoziale Stabilisierung. Eine individuelle, auf den Patienten projizierte Regelung ist anzustreben. 

Zu beachten ist auch das steigende Lebensalter der in Substitution befindlichen Patienten, so dass bei stabiler Therapie längere take-home Zeiträume anzustreben sind.

Auch Urlaubsreisen sind nicht nur im Einzelfall zu genehmigen sondern dienen ebenso der psychosozialen Integration.

Take-home-Verordnungen sind z. B. dann schwierig, wenn es Partner, enge Freunde oder irgendein Umfeld gibt, dessen Stabilität und Drogendistanziertheit nicht mit gleicher Sicherheit einzuschätzen sind. 


	6. Dokumentation



	Bisheriger Richtlinientext 
Bundesärztekammer
	Änderungsvorschlag

(bitte nach Möglichkeit im Korrekturmodus)
	Begründung

	„14. Dokumentationspflicht
Die Dokumentationspflicht ergibt sich aus dem bestehenden Berufsrecht, der BtMVV sowie besonderen Anforderungen an die substitutionsgestützte Behandlung Opiatabhängiger. Es sind zu dokumentieren:

· die Anamnese und die Untersuchungsergebnisse

· die Indikation, die Diagnose, die Therapieziele 

· die Formulierung von und das Hinwirken auf notwendige Begleitmaßnahmen wie die psychosoziale Begleitung

· die Meldung des Patienten in anonymisierter Form an das zentrale Substitutionsregister

· Häufigkeit und Ergebnisse des Drogenscreenings und der Beigebrauchskontrollen

· jeweils personengebundene Entbindung der Schweigepflicht durch den Patienten 

· der Vermerk über die erfolgte Aufklärung des Patienten über Gefahren und Nebenwirkungen zusätzlich gebrauchter psychotroper Substanzen

· die Aufklärung über eine mögliche Fahruntauglichkeit und über eine mögliche Einschränkung beim Bedienen von Maschinen und schwerem Gerät

· Art, Dosis und Vergabemodalitäten des Substitutionsmittels

· im Fall der "Take-home-Verordnung": Begründung für die "Take-home-Verordnung" und der Stand der erreichten Behandlung, der eine "Take-home-Verordnung" zulässt, sowie Dokumentation des Aufklärungsgesprächs mit dem Patienten

· ggf. Gründe für eine vorzeitige "Take-home-Regelung"

· die Ausstellung des Behandlungsausweises

· im Fall des Abbruchs der Behandlung die Begründung (möglichst in Zusammenarbeit mit der für die psychosoziale Betreuung zuständigen Stelle) und Dokumentation des Aufklärungsgesprächs – sofern dies möglich ist – mit dem Patienten 

· Gesundheitszustand des Patienten bei Beendigung der Behandlung sowie ggf. eingeleitete weitere Maßnahmen.

Alle Befunde und Maßnahmen im Rahmen der substitutionsgestützten Behandlung sind zu dokumentieren und zum Zweck der Auswertung der Qualitätssicherungsmaßnahmen auf Verlangen der zuständigen Landesärztekammer und/oder der zuständigen Kassenärztlichen Vereinigung in anonymisierter Form zur Verfügung zu stellen.“


	„14. Dokumentationspflicht
Die Dokumentationspflicht ergibt sich aus dem bestehenden Berufsrecht, der BtMVV sowie besonderen Anforderungen an die substitutionsgestützte Behandlung Opiatabhängiger. Es sind zu dokumentieren:

· die Anamnese und die Untersuchungsergebnisse

· die Indikation, die Diagnose, die Therapieziele 

· Begleitmaßnahmen 

· die Meldung des Patienten in anonymisierter Form an das zentrale Substitutionsregister

· Häufigkeit und Ergebnisse des Drogenscreenings und der Beigebrauchskontrollen

· jeweils personengebundene Entbindung der Schweigepflicht durch den Patienten 

· der Vermerk über die erfolgte Aufklärung des Patienten über Gefahren und Nebenwirkungen zusätzlich gebrauchter psychotroper Substanzen

· die Aufklärung über eine mögliche Fahruntauglichkeit und über eine mögliche Einschränkung beim Bedienen von Maschinen und schwerem Gerät

· Art, Dosis und Vergabemodalitäten des Substitutionsmittels

· Begründung der Entscheidung für das Ausmaß an Sichtbezug oder "Take-home-Verordnung". 

· die Ausstellung des Behandlungsausweises

· im Fall des Abbruchs der Behandlung die Begründung (möglichst in Zusammenarbeit mit der für die psychosoziale Betreuung zuständigen Stelle) und Dokumentation des Aufklärungsgesprächs – sofern dies möglich ist – mit dem Patienten 

· Zustand des Patienten bei Beendigung der Behandlung sowie ggf. eingeleitete weitere Maßnahmen.

Alle Befunde und Maßnahmen im Rahmen der substitutionsgestützten Behandlung sind zu dokumentieren und zum Zweck der Auswertung auf Verlangen der Qualitätssicherungsmaßnahmen der zuständigen Landesärztekammer und/oder der zuständigen Kassenärztlichen Vereinigung in anonymisierter Form zur Verfügung zu stellen.“


	


	7. Qualifikation



	BtMVV § 5 (2):

„Für einen Patienten darf der Arzt ein Substitutionsmittel unter den Voraussetzungen des § 13 Abs. 1 des Betäubungsmittelgesetzes verschreiben, wenn und solange 

…

6. der Arzt Mindestanforderungen an eine suchttherapeutische Qualifikation erfüllt, die von den Ärztekammern nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft festgelegt werden.

Für die Erfüllung der Zulässigkeitsvoraussetzungen nach den Nummern 1, 2 und 4 Buchstabe c ist der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Wissenschaft maßgebend.“



	Bisheriger Richtlinientext 
Bundesärztekammer
	Änderungsvorschlag

(bitte nach Möglichkeit im Korrekturmodus)
	Begründung

	„16. Qualifikation des behandelnden Arztes

Die Durchführung der substitutionsgestützten Behandlung Opiatabhängiger darf nur von solchen Ärzten übernommen werden, die die Mindestanforderungen an eine suchttherapeutische Qualifikation erfüllen, die von den Ärztekammern nach dem allgemeinen Stand der medizinischen Wissenschaft festgelegt wurde (vgl. Fachkunde "Suchtmedizinische Grundversorgung" Beschluss der Bundesärztekammer vom 11. September 1998).

Darüber hinaus wird die kontinuierliche Teilnahme an zertifizierten Fortbildungsveranstaltungen empfohlen.“


	„16. Qualifikation des behandelnden Arztes

Die Durchführung der substitutionsgestützten Behandlung Opiatabhängiger darf nur von solchen Ärzten übernommen werden, die die Mindestanforderungen an eine suchttherapeutische Qualifikation erfüllen, die von den Ärztekammern nach dem allgemeinen Stand der medizinischen Wissenschaft festgelegt wurde (vgl. Fachkunde "Suchtmedizinische Grundversorgung" Beschluss der Bundesärztekammer vom 11. September 1998).

Darüber hinaus wird die kontinuierliche Teilnahme an zertifizierten Fortbildungsveranstaltungen empfohlen.“

Die BtMVV lässt darüber die Substitutionsbehandlung von bis zu drei Patienten auch ohne suchtmedizinische Qualifikation zu, wenn man sich dabei von einem qualifizierten Arzt beraten lässt und der Patient dort regelmäßig vorstellig wird.

Durch die Qualifikationseinschränkung ist die Zahl der Ärzte, die sich an Substitutionsbehandlungen beteiligen, viel zu klein geworden. Es ist anzustreben, die Fachkunde Suchtmedizin generell mit der ärztlichen Approbation zu verbinden, eine entsprechende Schulung also in die Ausbildung zum Arzt zu integrieren.

Fachgesellschaften und Politik haben auch an Interimslösungen zu arbeiten, um schon aktuelle Versorgungslücken zu schließen.


	

	„8. Verabreichung unter kontrollierten Bedingungen

Bezüglich der Abgabe des Substitutionsmittels gelten die Bestimmungen der BtMVV. Die Applikation darf nur oral in Tagesdosen erfolgen. Sie soll durch den Arzt, dessen Vertreter oder – wo rechtlich zulässig – durch den Apotheker oder von dem Arzt beauftragtes, entsprechend qualifiziertes medizinisches Fachpersonal persönlich durchgeführt werden.

Für langfristige Vertretungen (Urlaub, Krankheit) soll ein anderer Arzt mit der erforderlichen Mindestqualifikation gemäß BtMVV § 5 (2) 6. mit der Verabfolgung beauftragt werden. Der Arzt oder die verabreichende Person muss sich von der ordnungsgemäßen Einnahme überzeugen, d. h., die Trinklösung oder das Fertigarzneimittel muss vom Patienten in jedem Falle vor den Augen der verantwortlichen Person eingenommen werden.“


	„8. Verabreichung unter kontrollierten Bedingungen (Sichtbezug)

Solange die Abgabe des Substitutionsmittels, auch Sichtbezug genannt, durch Bestimmungen der BtMVV geregelt ist, sind diese zu beachten. Die Applikation darf nur oral in dafür konkret verordneter Dosis erfolgen. Sie soll durch den Arzt, dessen Vertreter oder – wo rechtlich zulässig – durch den Apotheker oder von dem Arzt beauftragtes, entsprechend qualifiziertes medizinisches Fachpersonal persönlich durchgeführt werden.

Für langfristige Vertretungen (Urlaub, Krankheit) soll ein anderer Arzt mit der Verabfolgung beauftragt werden. Der Arzt oder die verabreichende Person muss sich von der ordnungsgemäßen Einnahme überzeugen, d. h., die Trinklösung oder das Fertigarzneimittel muss vom Patienten in jedem Falle vor den Augen der verantwortlichen Person eingenommen werden.


	Ein anderer Arzt mit erforderlicher Mindestqualifikation ist in manchen Regionen weit mehr als 100 km entfernt. Diese Forderung ist also zu streichen, weil Patienten solche Entfernungen nicht zugemutet werden können und ihre Versorgung sonst nicht gesichert ist


Fragebogen zur Novellierung der BÄK-Richtlinien zur Substitution
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