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Reform des Substitutionsrechts abgeschlossen

von RAin und Apothekerin Isabel Kuhlen, Vellmar, www.kanzlei-kuhlen.de

Aktuell ist die 3. Anderungsverordnung der Betidubungsmittel-Verschreibungs-
verordnung (BtMVVANdV) vom 22.05.2017 in Kraft getreten (BGBL. |, 1275), nachdem
die erganzend notwendige Richtlinie zur Substitutionstherapie der Bundesarzte-
kammer am 02.10.2017 im Bundesanzeiger veroffentlicht wurde. Damit sind nun
zahlreiche Anderungen der betdubungsmittelrechtlichen Substitutionsvorschriften
in der Praxis angekommen, die bereits mit der Dritten Verordnung zur Anderung
der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV] im Mai 2017 verdffent-
licht worden waren (siehe subLetter 5/2017). Insbesondere fiir Apotheker stellen
wir die Auswirkungen auf die Praxis hier noch einmal vor.

Ziel: Mehr Arzte fiir die
Substitutionstherapie gewinnen
Der Bundesrat hatte den Rahmen der
Substitutionstherapie neu gestaltet und
arztlich-therapeutische Belange in die
Richtlinienkompetenz der Bundesarzte-
kammer ibertragen. Durch die Neure-
gelungen sollen die Arzte insbesondere
auch motiviert werden, opiatabhangige
Menschen im Rahmen einer arztlichen
Substitutionstherapie zu behandeln.
Gleichzeitig soll durch die Ausweitung
der sogenannten  Take-Home-Ver-
schreibungen fiir einen flexibleren Ver-
sorgungszugang der Substitutionspati-
enten gesorgt werden.

.Die Therapie unterliegt damit nicht
mehr starren gesetzlichen Regelungen,
die bislang immer auch die Gefahr von
Strafverfahren fiir die behandelnden
Arzte nach sich zogen. Sie kann jetzt
auch besser als bisher an den aktuellen
Stand der medizinischen Wissenschaft
und den Erfordernissen des konkreten
Einzelfalls angepasst werden”, sagt der
Prasident der Sachsischen Landesarzte-
kammer, Erik Bodendieck, der an der
Erarbeitung der Richtlinie beteiligt war.

Auch die Drogenbeauftragte der Bun-
desregierung, Marlene Mortler, zeigte

sich Uberaus zufrieden: ,Die Reform
des Substitutionsrechts ist auf diesem
Weg ein Meilenstein. Ich freue mich
sehr, dass die neuen Regeln mit der Be-
kanntgabe der BAK-Richtlinie jetzt in
die Praxis kommen. Die Arzteschaft hat
hierbei wirklich gute Arbeit geleistet.
Ich bin sehr zuversichtlich, dass wir mit
dieser Reform mehr Arzte fiir die Subs-
titutionsbehandlung gewinnen werden
und einen spiirbaren Beitrag leisten,
die Versorgungsliicken gerade auch auf
dem Land zu schlieen. Die Neuerun-
gen werden vielen Menschen den Weg
in ein selbstbestimmtes Leben erleich-
tern. Das alles ist wichtig, denn Substi-
tution kann Leben retten.”

Die Anderungen im Einzelnen
Substitutionsmittel sollen grundsatzlich
zundchst als sog. ,Sichtvergabe” nurin
Gegenwart von Fachpersonal einge-
nommen werden (§ 5 Abs. 7 BtMVV].

Erst wenn der Patient stabil und zuver-
lassig genug eingeschatzt wird, dass
der Arzt ein Aushandigen der Medikati-
on fir vertretbar halt, kann dem Patien-
ten auf der Basis einer sog. Take-
Home-Verschreibung die Mitnahme des
Substitutionsmittels ermoglicht wer-
den. Die Maglichkeiten der Take-Home-
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Verschreibung sind nun durch eine An-
derung der BtMVV umfangreicher:

* Flexibler gestaltet wurden die Rege-
lungen zu den ,verlangerten Wo-
chenenden”: § 5 Abs. 8 Nr. 2 BtMVV
lasst nunmehr die Verordnung fir
die nahe einem Wochenende liegen-
den Feiertage einfacher zu. Die bis-
herige 2-Tage-Regel, nach der bei
Patienten unter Sichtbezug an Wo-
chenenden das Substitutionsmittel
ausgehandigt werden darf, wird bei-
behalten, aber der Uberbriickungs-
zeitraum wird erweitert. Eine Ver-
schreibung ist nunmehr auch in ei-
ner Menge moglich, die fir
Wochenendtage  (Samstag  und
Sonntag) oder auch fir dem Wo-
chenende nachfolgende oder voran-
gehende Feiertage und sogar ein-
schliefilich eines dazwischen lie-
genden Werktags, hochstens jedoch
fur finf Tage bendtigt werden. Die
entsprechenden Rezepte sind wie
gehabt mit den Buchstaben ,.S™ und
.Z" zu kennzeichnen.

Dariber hinaus werden die Moglich-
keiten, eine Take-Home-Verschrei-
bung fir 30 Tage vorzunehmen, er-
weitert. Der behandelnde Arzt kann
nun in begrindeten Einzelfallen -
Uber den Auslandsaufenthalt hinaus
- eine Verschreibung fir bis zu 30
Tage vornehmen, wenn die Voraus-
setzungen einer Take-Home-Ver-
ordnung vorliegen. Ein begrindeter
Einzelfall liegt nach § 5 Abs.9 S.3
BtMVV vor, wenn der Patient aus
wichtigen Grinden, die seine Teilha-
be am gesellschaftlichen Leben
oder seine Erwerbstatigkeit betref-
fen, darauf angewiesen ist, eine Ver-
schreibung des Substitutionsmittels
zur eigenverantwortlichen Einnah-
me fir bis zu 30 Tage zu erhalten.
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Take-Home-Verschreibungen mis-
sen zusatzlich zum bisher notwendi-
gen Buchstaben ,S" mit dem Buch-
staben ,T" gekennzeichnet werden.
Neben der Reichdauer des Substitu-
tionsmittels in Tagen muss auf dem
BtM-Rezept - fir den Fall, dass dem
Patienten schriftliche Vorgaben zur
Abgabe oder zum Uberlassen zum
unmittelbaren Verbrauch des Subs-
titutionsmittels lbergeben wurden
- ein Hinweis auf diese schriftlichen
Vorgaben vorgenommen werden.

Zudem wurde die gesetzliche Basis fir
sog. ,Mischrezepte” geschaffen. Der
substituierende Arzt kann jetzt patien-
tenindividuelle Zeitpunkte festlegen, an
denen Teilmengen des verschriebenen
Substitutionsmittels in der Apotheke an
den Patienten oder an die Praxis des
Arztes abgegeben oder zum unmittel-
baren Verbrauch Uberlassen werden
sollen. Problematisch ist hierbei jedoch,
dass ein Sichtbezug nur durch Apothe-
ken zulassig ist, die mit dem verordnen-
den Arzt eine Vereinbarung geschlossen
haben. Mischrezepte konnen folglich
auch nur von Apotheken beliefert wer-
den, die eine solche Vereinbarung ge-
schlossen haben. Wenn die patienten-
bezogene Dokumentation pro Abgabe in
der Apotheke mehrfach erfolgt, kann
auch die BtM-Gebihr von 2,91 Euro
mehrfach geltend gemacht werden. Der
Tag der letzten Abgabe wird als Abgabe-
datum auf das Rezept gedruckt

SchlieBlich wurde auch das Verbot der
Aushandigung einer Substitutionsmit-
tel-Verschreibung an den Patienten ge-
strichen. Rechtlich zulassig ist daher
nunmehr auch die Aushandigung einer
Verordnung zum Sichtbezug von Substi-
tutionsmitteln. Insoweit ist es grund-
satzlich auch maglich, Dritte als Boten
einzusetzen. Ob der im Einzelfall ausge-
wahlte Bote die notwendige Zuverlas-
sigkeit hat, sollte im Falle von Betau-
bungsmitteln zur Substitutionsbehand-
lung besonders sorgfaltig geprift und
im Zweifel die Abgabe an den Dritten
verweigert werden. In keinem Fall sollte
in der Apotheke eine Abgabe an Minder-
jahrige erfolgen.

Substitutionsmittel kénnen auch in sta-
tiondaren Einrichtungen der medizini-
schen Rehabilitation, Gesundheitsam-
tern, Alten- und Pflegeheimen sowie
Hospizen zum unmittelbaren Verbrauch
Uberlassen werden, ebenso bei Hausbe-
suchen durch Arzte und Pflegepersonal.

In Bezug auf die Dokumentation wurde
folgender Passus in die BtMVV aufge-
nommen: ,Sobald und solange der Arzt
die Nachweisfiihrung und Priifung nach
Satz 1 Nr. 6 nicht selbst vornimmt, hat er
sicherzustellen, dass er durch eine Per-
son nach § 5 Abs. 10 Satz 1 und 2 oder
§ 5c Abs. 2 am Ende eines jeden Kalen-
dermonats iber die erfolgte Priifung
und Nachweisfiihrung schriftlich oder
elektronisch unterrichtet wird.” Dem-
entsprechend ist es jetzt moglich, Doku-
mentationsleistungen zu delegieren.

Die neue Richtlinie der Bundesarzte-
kammer fiihrt zur Dokumentations-
verpflichtung erganzend aus, dass bei
der Dokumentation gemal3 § 5 Abs. 12
Satz 3 BtMVV insbesondere die folgen-
den Aspekte zu beachten sind:

Vor und bei Einleitung einer Substituti-
onsbehandlung sind insbesondere zu
dokumentieren:

Opioidabhangigkeit des Patienten
gemaf § 5 Abs. 1 BtMVV und Indika-
tionsstellung,

Vorgeschichte des Patienten (Ent-
wicklung und zeitliche Manifestie-
rung der Abhéngigkeit),

eingehende Untersuchung des Pati-
enten,

gegebenenfalls Austausch mit Vor-
behandlern,

gegebenenfalls erfolgte Schweige-
pflichtentbindungen,

Durchfiihrung und Ergebnisse von
Drogenscreenings,

Abklarung komorbider psychischer
und substanzbedingter Stérungen
inklusive Medikation,

Abklarung begleitender somati-
scher Erkrankungen und relevanter
Vorerkrankungen,

Abklarung einer evtl. bestehenden
Schwangerschaft,

aktuelle Lebenssituation (psychosozi-
ale Belastungen, Betreuungsbedarf],
durchgefiihrte Empfehlung einer
psychosozialen Betreuung,
Substitutionsmittel gemaf § 5 Abs. 6
BtMVV sowie weitere Medikamente,
Sonderfall der Verschreibung einer
Zubereitung von Codein oder Dihy-
drocodein,

Dosierung des verschriebenen Sub-
stitutionsmittels,

Einnahme unter Sicht - gegebenen-
falls Ausnahmen gemaf3 § 5 Abs. 7
Satz 2 BtMVV.

Im Rahmen der Erstellung des Thera-
piekonzepts und behandlungsbeglei-
tend sind folgende Dokumentationen
erforderlich:
durchgefiihrte Ansprache von Thera-
piezielen - einschliefllich der Opioid-
abstinenz,
Festlegung individueller Therapie-
ziele, Zielerreichungen und Zielan-
passungen bei der Therapie,
Termine und Ergebnisse der beglei-
tenden Patientenkontakte und Kont-
rollen,
Anderungen der Dosis und des Sub-
stituts.

Bei Take-Home-Verschreibungen sind

zu dokumentieren:
Voraussetzungen/Grinde fur eine
Take-Home-Verschreibung  (klini-
sche Stabilitat und Compliance),
ggf. erfolgte Absprache mit der psy-
chosozialen Betreuungsstelle,
in hauslicher Gemeinschaft mit-
lebende Kinder (pot. Gefédhrdung],
Aufklarung Uber eine kindersichere
Aufbewahrung,
wiederholte Aufklarung Uber das
Substitutionsmittel (Wirkungen, Ne-
ben- und Wechselwirkungen mit an-
deren psychoaktiven Substanzen),
vom Patienten glaubhaft gemachte
personliche, berufliche oder medizi-
nische Griinde, die eine Uber sieben
Tage hinausgehende Take-Home-
Verschreibung erforderlich machen
(bis zu 30 Tage),
Begriindung der vorgenommenen
Rezeptfraktionierungen und Ande-
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fortlaufende Uberpriifung der Vor-
aussetzungen, Grinde und Rezept-
fraktionierungen.

Bei Abbruch bzw. Beendigung der Sub-
stitutionsbehandlung sind folgende
Punkte zu dokumentieren:
Grinde fir eine Beendigung der Be-
handlung,
versuchte Anpassungen des Be-
handlungsregimes,
gegebenenfalls erfolgte Abklarung
einer Sicherstellung der Behand-
lungskontinuitat,
gegebenenfalls erfolgte Weiterlei-
tung an eine nachbetreuende Stelle.

SchlieBlich sind im Rahmen der Substi-
tution in einer externen Einrichtung fol-
gende Punkte zu dokumentieren:

sen eines Substitutionsmittels zum
unmittelbaren Verbrauch in einer
externen Einrichtung, wenn dieses
nicht durch den substituierenden
Arzt erfolgt [(insbesondere Ab-
schluss einer Vereinbarung),

richtung abgeschlossenen Verein-
barung ergebenden Anforderungen
(insbesondere fachliche Einweisung
und durchgefiihrte Kontrollen).

Haufig werden bei Take-Home-Ver-
schreibungen Teilmengen aus Fertig-
arzneimitteln verwendet. Die Preise fir
die Abrechnung von Einzeldosen bei
Take-Home-Rezepten wurden zwischen
dem GKV-Spitzenverband und dem
Deutschen Apothekerverband festge-
legt. Sie finden sich in der Anlage der

Hilfstaxe. Diese ist auch auf der Inter-

netseite des GKV-Spitzenverbandes ein-
sehbar. Auf der Verordnung ist das Son-
derkennzeichen 02567107 aufzudru-
cken. Berechnet wird entsprechend der
Anzahl der verordneten Einzeldosen,
zzgl. kindergesicherter Verschlisse, zz-

gl. Betdubungsmittelgebihr nach § 7
. die Prifvereinbarungen, weil eine Sub-

AMPreisV und ggf. zzgl. Mehrwertsteu-
er. Soweit in der Hilfstaxe kein Preis hin-
terlegt ist, bleibt dem Apotheker nichts
anderes Ubrig, als mit der zustandigen
Krankenkasse die Abrechnungsmodali-
taten im Einzelfall zu klaren.
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RZNEIMITTELREGRESS

Arzneimittelregress wegen Verordnung von
Methadon ohne Substitutionsgenehmigung

. von Rechtsanwalt Philip Christmann, Fachanwalt fir Medizinrecht,

Verordnet ein praktischer Arzt seinen Patienten Methadon, ohne diese Leistungen
nach EBM abzurechnen und ohne eine Substitutionsgenehmigung zu besitzen und
verordnet er diesen Patienten zusatzlich auch noch Benzodiazepine, so hat er die
erhaltenen Entgelte im Wege des Arzneimittelregresses zuriickzuzahlen (Landes-

Der Fall

Der Klager ist praktischer Arzt und zur
Substitution Opiatabhangiger zugelas-
sen, allerdings beschrankt auf 80 Falle
im Quartal. Im Quartal 1V/2007 substi-

i tuierte er 65 Patienten und verordnete
Voraussetzungen fiir das Uberlas-

bei weiteren 156 Methadon bzw. Levo-
methadon, obwohl eine Abrechnung
nach dem EBM nicht erfolgte und eine
Substitutionsgenehmigung nicht vor-
lag. Zusatzlich verordnete er Benzodia-
zepine. Dies fihrte erin den Folgequar-

. talen fort. Im Prifverfahren wegen ei-
Erfillung der sich aus mit der Ein-

nes Regresses wandte er ein, die Gabe
von Benzodiazepinen sei indiziert ge-
wesen, weil es sich um eine supportive
Verordnung zur Behandlung von Angst-
syndromen gehandelt habe. Belege da-
fur hatte er nicht. Die Prifstelle setzte
einen Regress von rund 120.000 Euro

- fiir mehrere Quartale fest. Widerspruch

und Klage des Arztes blieben erfolglos,
er legte Berufung ein.

Die Entscheidung

Das LSG wies die Berufung des Arztes
ab und bestatigte den Regress. Der Arzt
habe gegen die Richtlinien zur Verord-
nung von Substituten verstoB3en. Eine
Genehmigung zur Substitution habe nur
in einem geringen Teil der Falle vorge-
legen. Auch habe der Arzt die erforder-
liche Anzeige der Substitutionen bei der
KV unterlassen. Die Verordnung von
Benzodiazepinen verstofle auch gegen

stitution unzulassig sei, solange eine
Abhangigkeit z. B. von Benzodiazepinen
vorliege, was hier der Fall gewesen sei.
Der Vortrag des Klagers, der Benzo-
diazepinbeigebrauch sei differenziert

- sozialgericht [LSG] Nordrhein-Westfalen, Urteil vom 05.04.2017, Az. L 11 KA 72/14).

zu betrachten, sei zu pauschal. Der Kla-
ger hatte hierzu, und zur Indizierung
der Verwendung von Benzodiazepinen,
im Einzelnen patientenbezogen vortra-
gen missen. Das LSG wies darauf hin,
dass die Prifstelle nicht verpflichtet
sei, dies von sich aus zu ermitteln oder
den Arzt darauf hinzuweisen, dass er
noch praziser vortragen soll.

Merke | Jeder Arzt ist bei Regressen
gehalten, zeitnah, umfassend und vor al-
lem unter Vorlage von Daten der Patien-
ten vorzutragen, warum die von ihm
durchgefiihrte (grundsatzlich kontrain-
dizierte] Behandlung ausnahmsweise
doch medizinisch erforderlich war.
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Aus fachlicher Sicht sollten auch Substituierte in
Drogenkonsumraumen konsumieren diirfen”

Am 01.01.2016 offnete die Suchthilfe direkt Essen gGmbH ihren Drogenkonsumraum
(DKR) fiir Substituierte. Tobias Fechner ist Koordinator dieses DKRs. Uber die Erfah-

Beikonsum ist nicht erlaubt. Wie
kommt es, dass Substituierte Zugang
zum Essener DKR haben diirfen?

Es ist unsere politische Aufgabe, Dro-
genkonsumenten zu helfen. Im DKR
konnen sie unter guten hygienischen
Bedingungen konsumieren. Uberdosie-
rungen sollen verhindert und Infektio-
nen vermieden werden. Im Notfall ist
Hilfe nah. Nun lautet die Grundidee der
Substitution, dass Drogen nicht erlaubt
sind. Doch die Realitdt sieht anders aus.
Substituierte haben diverse Griinde fiir
Beikonsum. Es ist fachlich unsinnig, ih-
nen den Zugang zum DKR zu verweh-
ren. Im Gegenteil: Die politischen Ziele
sind, die Mortalitatsrate zu senken,
Schaden zu minimieren, Drogenabhan-
gige an das Hilfesystem anzubinden und
den offentlichen Raum zu entlasten. Sie
treffen auf die Substituierten ebenso zu
wie auf die Nicht-Substituierten.

Wie lief sich das Projekt politisch in
NRW durchsetzen?

Der Arbeitskreis Drogenkonsumraume
NRW hatte bereits Uber mehrere Jahre
Antrage gestellt. 2015 trug er den
NRW-Ministerien fiir Gesundheit, Justiz
und des Inneren die Argumente fiir eine
Offnung der DKRs fiir Substituierte vor.
Daraufhin anderte das Land die Rechts-
verordnung. Seit dem 01.01.2016 diirfen
Substituierte in allen zehn Konsum-
raumen in NRW Drogen nehmen.

War die Stadt Essen einverstanden?

In Essen gab es an der einen oder ande-
ren Stelle Skepsis. Doch wir pflegen ei-
nen sehr guten Austausch mit der
Staatsanwaltschaft, der Polizei, dem
Ordnungsamt und dem Referat Drogen-
hilfe der Stadt Essen. Sie wissen, dass
wir ein padagogisches Konzept haben.
Es kamen keine Einwande.
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Gibt es denn eine hohe Nachfrage bei
Substituierten nach dem Drogen-
konsumraum?

Ja, eindeutig. Aus den Statistiken der
Landesstelle Sucht wissen wir, dass die
erkennbar Substituierten die grofite
Gruppe unter den abgewiesenen Per-
sonen in den DKRs waren.

Wer kommt zu lhnen und wie viele Per-
sonen sind es?

Wir haben pro Tag 80 Konsumvorgange
von 30 bis 50 Schwerstabhangigen. Wir
wirden gern evaluieren, ob Substituier-
te haufiger oder seltener kommen als
andere Abhangige. Das wiirde uns bei
der padagogischen Arbeit helfen. Doch
so weit sind wir noch nicht. Landesweit
waren 40 Prozent der Konsumvorgange
im vergangenen Jahr von substituierten
Personen.

Bei jeder Neuaufnahme schliefien Sie
einen Vertrag. Was beinhaltet er?

Die Personen miissen sich namentlich
registrieren. Sie erkennen die Haus-
ordnung der Suchthilfe und die Regeln
im DKR an. Dazu gehort, dass Drogen
nicht weitergegeben werden dirfen
und dass das steril verpackte Material
zu nutzen ist.

Wie wirkte sich die Offnung des DKRs
auf die Substituierten aus?

Endlich missen sie den Beikonsum
nicht mehr verheimlichen. Sie erzahlen
uns, dass sie sich sehr dariber freuen.
Nun konnen sie offen Fragen stellen
und sich mit uns tber die Substitution
unterhalten. Wenn sich jemand bei-
spielsweise wegen Methadon zu sehr
sediert fihlt, konnen wir auf andere
Substitutionsmittel hinweisen und Flyer
mitgeben.  Beratungsgesprache zu
Safer Use und den besonderen Risiken

des Heroin- und Kokainkonsums bei
gleichzeitiger Substitutionsbehandlung
konnen gefiihrt werden. So sind pass-
genaue Interventionen mdoglich.

Veranderte sich fiir Sie als Mitarbeiter
auch etwas zum Positiven?

Wir lernen den Beikonsum von einer an-
deren Seite kennen, weil alle offener da-
mit umgehen. Daher kdnnen wir besse-
re Hilfe anbieten. AuBerdem bekommen
wir einen Einblick in die Konsummuster
der Substituierten. Manche nehmen
erst Heroin, dann Kokain. Andere rau-
chen das eine und spritzen das andere.
Wir missen uns nicht mehr auf deren
Aussagen verlassen. Das ist wichtig fir
unsere Hilfestellung. Und wir fiihlen uns
sicherer. Denn vor der Offnung mussten
wir erkennbar Substituierte”
schliefen. Das war ein Dilemma. Wir
sehen den Konsumenten nicht unbe-
dingt an, ob sie substituiert werden. Das
erfahren wir oft erst im Gesprach.

aus-

Profitieren auch die Arzte, die Sub-
stitutionsmittel verordnen?

Fir die Arzte hat sich nichts daran ge-
andert, dass sie den Beikonsum behan-
deln und sanktionieren. |hre Kontroll-
mechanismen greifen gut. Da wir den
Beikonsum aber nicht mehr verschwei-
gen missen, ergeben sich neue Mog-
lichkeiten des Austauschs - Ubrigens
ahnlich wie mit der Polizei. Das kann zu
einer vernetzten, multiprofessionellen
und ganzheitlichen Hilfe fihren. Mit un-
seren unterschiedlichen Ansatzen ar-
beiten wir daran, die Gesellschaft zu
unterstitzen.

Wie reagieren Suchthilfen in anderen
GroBstadten? Hat NRW Vorbildfunktion?
In Hamburg o6ffneten die DKRs schon
von Anfang an, also seit vielen Jahren,
fir Substituierte. Doch in NRW haben
wir nun zum ersten Mal die Moglichkeit,
zu vergleichen. Wie war es vorher, wie
ist es nach der Offnung? Steigt der Bei-
konsum? Gibt es mehr Notfalle? Wir
haben nun fast zwei Jahre Erfahrung
mit Substituierten im DKR und sehen
keine negativen Veranderungen. Das
sind wichtige Informationen fir die Dis-
kussionen in anderen Bundeslandern.
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