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A. Problem

Die Arzneimittelstudie zum Modellprojekt zur heroingestiitzten Behandlung
Opiatabhiingiger hat die Uberlegenheit der Diamorphinbehandlung fiir die
Gruppe der Schwerstabhédngigen gegeniiber der herkdmmlichen Substitutions-
behandlung belegt. Der gesundheitliche Zustand, die Delinquenzrate und der
Ausstieg aus der Drogenszene verbesserten sich unter der Diamorphinbehand-
lung signifikant. Es zeigte sich eine Verbesserung des Gesamtzustandes der
Heroinabhédngigen sowohl gegeniiber dem Zustand vor der Behandlung als
auch gegeniiber der Behandlung mit dem Substitutionsmittel Methadon. Insge-
samt fithrte die Diamorphinbehandlung zu einer deutlichen psychosozialen und
gesundheitlichen Stabilisierung der Schwerstabhingigen.

Die klinische Arzneimittelstudie wurde gemeinsam vom Bundesministerium
fiir Gesundheit, von den Stadten Bonn, Frankfurt, Hannover, Karlsruhe, Koln
und Miinchen sowie den Landern Hamburg, Hessen, Niedersachsen und Nord-
rhein-Westfalen durchgefiihrt und finanziert und durch die Bundesirztekammer
beratend begleitet. In diesem Rahmen wurden iiber 1 000 schwerstopiatabhin-
gige Patienten behandelt. Laut der Studie ist die diamorphingestiitzte Behand-
lung die zurzeit wirksamste Therapie fiir die Behandlung Schwerstabhingiger
und muss dementsprechend in den Behandlungskatalog dieser Personengruppe
aufgenommen werden.

Mit dem Gesetzentwurf sollen die rechtlichen Voraussetzungen dafiir geschaf-
fen werden, dass Diamorphin im Falle seiner Zulassung als Arzneimittel im
Rahmen der Substitutionsbehandlung von Schwerst-Opiatabhingigen einge-
setzt werden kann. Zu diesem Zweck ist es erforderlich, dass Diamorphin als
verschreibungsfahiges Betdubungsmittel eingestuft wird und dass die Modali-
titen, unter denen Diamorphin zur Substitution verwendet werden darf, gere-
gelt werden. Der Entwurf setzt die Erkenntnisse der Heroinstudie um und lehnt
sich bei der Ausgestaltung der Substitutionsbehandlung mit Diamorphin stark
an die dortige Behandlungsmethode an. Auflerdem beriicksichtigt er die Emp-
fehlungen des Sachverstindigenausschusses fiir Betdaubungsmittel nach § 1
Abs. 2 BtMG.

B. Losung

Um die heroingestiitzte Behandlung Schwerst-Opiatabhéngiger in die Regel-
versorgung zu lberflihren, sind gesetzliche Verdnderungen des Betdubungsmit-
telgesetzes, des Arzneimittelgesetzes, der Betdubungsmittel-Verschreibungs-
verordnung sowie eine Zulassung von Diamorphin als Arzneimittel notwendig.

Diamorphin soll durch entsprechende Ergéinzung der Anlage III des Betdu-
bungsmittelgesetzes (BtMG) insoweit verschreibungsfiahig gemacht werden,
als es zur substitutionsgestiitzten Behandlung zugelassen wird. Damit bleibt die
Verschreibungsfahigkeit fiir andere Behandlungszwecke — etwa die Schmerz-
behandlung — ausgeschlossen. Daneben wird Diamorphin durch Aufnahme in
die Anlage II des BtMG einzig zum Zweck der Herstellung des in Anlage 111
bezeichneten diamorphinhaltigen Substitutionsmittels verkehrsfiahig gemacht.

Wegen der Besonderheit der Substanz und der Behandlungsmethode sind zahl-
reiche Sonderregelungen erforderlich.

Da die Diamorphinbehandlung nur fiir Schwerst-Opiatabhéngige, die nach den
herkommlichen Methoden nicht therapierbar sind, angewendet werden soll, ist
der Zugang auf diesen Personenkreis zu beschrianken.

Die Diamorphin-Behandlung darf nur in bestimmten Einrichtungen vorgenom-
men werden, die besondere Anforderungen — insbesondere im Hinblick auf per-
sonelle und sédchliche Ausstattung und Sicherheit — erfiillen miissen und einer
Erlaubnis der zustédndigen Landesbehdrde bediirfen.
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Diamorphin darf nicht {iber den vom Arzneimittelgesetz iiblicherweise vorge-
sehenen Vertriebsweg (vom Hersteller iiber den pharmazeutischen GrofShiandler
und die Apotheke) geliefert werden, sondern auf einem Sondervertriebsweg un-
mittelbar vom pharmazeutischen Unternehmer zur behandelnden Einrichtung.
Damit wird dem Umstand Rechnung getragen, dass der Umgang mit Diamor-
phin auch in der Form einer Arzneimittelzubereitung in hohem Maf3e gefahr-
lich ist, weil eine erhebliche kriminelle Energie auf die Beschaffung dieses
Stoffes gerichtet ist.

C. Alternativen
Keine

D. Kosten und finanzielle Auswirkungen

Die durchschnittlichen jahrlichen Kosten der Studienbehandlung beliefen sich
gemal der wissenschaftlichen Begleitforschung der klinischen Arzneimittel-
studie auf etwa 18 060 Euro je mit Diamorphin zu behandelndem Patienten.
Dies beinhaltet neben der Diamorphinbehandlung auch die Kosten der psycho-
sozialen Betreuung mit durchschnittlichen jahrlichen Kosten von 1 928 Euro je
Patient. Bei der Uberfiihrung in die Regelversorgung ist laut Begleitstudie mit
einer Reduktion um 2 000 Euro je Patient und Jahr zu rechnen.

Insgesamt ist bei einer Betrachtung der gesundheitskonomischen Gesamtkos-
ten mit Minderausgaben bei den Krankheitskosten zu rechnen. Im Rahmen der
Studienbehandlung sanken die Kosten fiir die Inanspruchnahme weiterer Dro-
gentherapien sowie ambulanter und stationdrer Behandlung. Weitere positive
finanzielle Auswirkungen sind durch das riicklaufige Delinquenzverhalten der
Schwerst-Opiatabhéngigen zu erwarten. Ebenso von der Zunahme der Anzahl
regelméBig arbeitender Abhingiger (in der Studie erhohte sich die Anzahl der-
jenigen, die einer regelméfBigen Arbeit nachgingen von 11 auf 27 Prozent).
Hierdurch werden die Haushalte von Lédndern und Gemeinden sowie die sozia-
len Sicherungssysteme entlastet.

Auswirkungen auf die Verbraucherpreise und das Verbraucherpreisniveau sind
nicht zu erwarten.

Durch diesen Gesetzentwurf entstehen nur geringfiigige Kosten im Verwal-
tungsvollzug.
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Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

und anderer Vorschriften

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

Artikel 1
Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

Das Betdubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. I S. 358), zuletzt geédn-
dert durch ... wird wie folgt gedndert:

1. § 13 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 2 wird nach Satz 1 folgender Satz einge-
fiigt:
»,Diamorphin darf nur vom Pharmazeutischen Unter-
nehmer und nur an anerkannte Einrichtungen nach
Absatz 3 Satz 2 Nr. 2a und 2b gegen Vorlage der Ver-
schreibung abgegeben werden.*

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden nach der Nummer 2 die Num-
mern 2a und 2b eingefiigt:

»2a. das Verschreiben von Diamorphin nur in
Einrichtungen, denen eine Erlaubnis von
der =zustindigen Landesbehorde erteilt
wurde, zugelassen,

2b. die Mindestanforderungen an die Ausstat-
tung der Einrichtungen, in denen die Be-
handlung mit dem Substitutionsmittel Dia-
morphin stattfindet, festgelegt®.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

,Flir das Verfahren zur Erteilung einer Erlaubnis
nach Satz 2 Nr. 2a gelten § 7 Satz 2 Nr. 1 bis 4,
§ 8 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 und Abs. 3 Satz 1 bis 3,
§ 9 Abs. 2 und § 10 entsprechend. Dabei tritt an
die Stelle des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte jeweils die zustdndige
Landesbehorde, an die Stelle der zustindigen
Landesbehdrde jeweils das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte.*

2. §29 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:
,»7. entgegen § 13 Abs.2

a) Betdubungsmittel in einer Apotheke oder tier-
arztlichen Hausapotheke,

b) Diamorphin als Pharmazeutischer Unterneh-
mer abgibt.*

b) Am Ende der Nummer 14 werden der Punkt durch
ein Komma ersetzt und folgende Nummer 15 ange-
fiigt:

,»15. auBerhalb einer Einrichtung nach § 13 Abs. 3
Satz 2 Nr. 2a Diamorphin verschreibt, verab-
reicht oder zum unmittelbaren Verbrauch tiber-
lasst.*

3. In § 32 Abs. 1 Nr. 6 wird nach den Wortern ,,§ 13 Abs. 2
Nr. 2 die Nummer ,,2a* eingefiigt.

4. In Anlage I zu § 1 Abs. 1 wird der Position ,,Heroin
(Diacetylmorphin, Diamorphin)“ folgender Zusatz ange-
fugt:

,»— ausgenommen Diamorphin zu den in den Anlagen II
und IIT bezeichneten Zwecken —*.

5. In Anlage Il zu § 1 Abs. 1 wird die folgende Position in
alphabetischer Reihenfolge eingefiigt:

[(5R,6S5)-4,5-Epoxy-17 —
methylmorphin-7-en-3,6-diyl]
diacetat

,,— Diamorphin

— sofern es zur Herstellung von in der Anlage IIT unter
der Position Diamorphin bezeichneten Zubereitungen
bestimmt ist —*.

6. In Anlage I1I zu § 1 Abs. 1 wird die folgende Position in
alphabetischer Reihenfolge eingefiigt:

[(5R,65)-4,5-Epoxy-17 —
methylmorphin-7-en-3,6-diyl]
diacetat

,» — Diamorphin

— nur in Zubereitungen, die zur Substitutionsbehand-
lung zugelassen sind —*.

Artikel 2
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Nach § 47a des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. 1
S. 3394) das zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird fol-
gender neuer § 47b angefligt:

,»$ 47b
Sondervertriebsweg Diamorphin

(1) Pharmazeutische Unternehmer diirfen ein diamorphin-
haltiges Fertigarzneimittel, das zur substitutionsgestiitzten
Behandlung zugelassen ist, nur an anerkannte Einrichtun-
gen im Sinne des § 13 Abs. 3 Nr. 2a des Gesetzes {liber den
Verkehr mit Betdubungsmitteln (BtMG) und nur auf Ver-
schreibung eines dort behandelnden Arztes abgeben. An-
dere Personen diirfen die in Satz 1 genannten Arzneimittel
nicht in Verkehr bringen.

(2) Die §§ 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 ge-
nannten Arzneimittel keine Anwendung.*

Artikel 3

Anderung der Betiubungsmittel-Verschreibungs-
verordnung

Die Betidubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom
20. Januar 1998 (BGBI. I S. 74, 80), zuletzt gedndert durch
. wird wie folgt geéndert:
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. In § 1 Abs. 3 werden nach dem Wort ,,Rettungsdienste*
die Worter ,,, den Einrichtungen nach § 5 Abs. 13 ein-
gefligt.

. § 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Buchstabe a wird nach der Nummer 3 die
Nummer 3a eingefiigt:

»3a. Diamorphin 30 000 mg,".
b) In Absatz 3 werden nach Satz 2 folgende Sitze einge-
fiigt:

,Diamorphin darf der Arzt bis zur Menge seines
durchschnittlichen Monatsbedarfs verschreiben. Die
Vorratshaltung soll fiir Diamorphin den durchschnitt-
lichen Zweimonatsbedarf des Arztes nicht ber-
schreiten.*

. In § 3 Abs. 1 Buchstabe b wird nach dem Wort ,,Co-
cain,” das Wort ,,Diamorphin, eingefligt.
. In § 4 Abs. 1 Buchstabe b wird nach dem Wort ,,Co-
cain, das Wort ,,Diamorphin, eingefiigt.
. § 5 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 3 wird nach Satz 2 folgender Satz einge-
fiigt:
,Die Sétze 1 und 2 gelten nicht fiir die Behandlung
nach den Absétzen 9a bis 9d.*
b) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) Die Sitze 2 bis 4 werden wie folgt gefasst:
,,Als Substitutionsmittel darf der Arzt nur

a) Zubereitungen von Levomethadon, Metha-
don, Levacetylmethadon und Buprenorphin,

b) in begriindeten Ausnahmefillen Codein oder
Dihydrocodein,

¢) Diamorphin als zur Substitution zugelassenes
Arzneimittel oder

d) ein anderes zur Substitution zugelassenes Arz-
neimittel

verschreiben. Die in Satz 2 Buchstabe a, b und d
genannten Substitutionsmittel diirfen nicht zur
parenteralen Anwendung bestimmt sein. Fiir die
Auswahl des Substitutionsmittels ist neben den
Vorschriften dieser Verordnung der allgemein
anerkannte Stand der medizinischen Wissen-
schaft mafigebend.”

bb) Nach Satz 4 wird folgender Satz angefiigt:

,Flr die Verschreibung von Diamorphin nach
Satz 2 Buchstabe c¢ gelten die Absitze 6 bis 8
nicht.

¢) In Absatz 5 wird folgender Satz angefligt:

»Der Arzt, der Diamorphin verschreibt, darf die Ver-
schreibung nur einem pharmazeutischen Unterneh-
mer vorlegen.”

d) Nach Absatz 9 werden die Absitze 9a bis 9d einge-
fiigt:

»(9a) Zur Behandlung einer schweren Opiatabhén-
gigkeit kann das Substitutionsmittel Diamorphin zur

parenteralen Anwendung verschrieben werden. Der
Arzt darf Diamorphin nur verschreiben, wenn

1. eine seit mindestens 5 Jahren bestehende Opiat-
abhingigkeit, verbunden mit schwerwiegenden
somatischen und psychischen Stérungen bei der-
zeit iberwiegend intravendsem Konsum vorliegt,

2. ein Nachweis liber zwei erfolglos beendete Be-
handlungen der Opiatabhingigkeit, davon eine
mindestens sechsmonatige Behandlung gemél
den Absitzen 2, 6 und 7 einschlieBlich psychoso-
zialer Betreuungsmafnahmen, vorliegt und

3. der Patient das 23. Lebensjahr vollendet hat.

(9b) Die Behandlung mit Diamorphin darf nur in
Einrichtungen durchgefiihrt werden, denen eine Er-
laubnis durch die zustdndige Landesbehorde erteilt
wurde. Die Erlaubnis wird erteilt, wenn

1. nachgewiesen wird, dass die Einrichtung in das
ortliche Suchthilfesystem eingebunden ist,

2. gewihrleistet ist, dass die Einrichtung iiber eine
zweckdienliche personelle und sachliche Ausstat-
tung verfligt,

3. eine sachkundige Person, die fiir die Einhaltung
der in Nummer 2 genannten Anforderungen, der
Auflagen der Erlaubnisbehérde sowie der Anord-
nungen der Uberwachungsbehérde verantwortlich
ist (Verantwortlicher) benannt worden ist.

(9¢) Das Uberlassen und der Verbrauch von Dia-
morphin darf nur innerhalb der Einrichtung und nur
unter Aufsicht des Arztes oder des sachkundigen Per-
sonals erfolgen. In den 6 ersten Monaten der Behand-
lung miissen MaBBnahmen der psychosozialen Betreu-
ung stattfinden.

(9d) Die Behandlung mit Diamorphin ist nach je-
weils spétestens 2 Jahren Behandlungsdauer darauf-
hin zu tberpriifen, ob die Voraussetzungen fiir die
Behandlung noch gegeben sind und ob die Behand-
lung fortzusetzen ist. Die Uberpriifung erfolgt durch
Einholung einer Zweitmeinung durch einen Arzt, der
die Qualifikation gemil § 5 Abs. 2 Nr. 6 besitzt und
der nicht der Einrichtung angehort. Ergibt diese
Uberpriifung, dass die Voraussetzungen fiir die Be-
handlung nicht mehr gegeben sind, ist die diamor-
phingestiitzte Behandlung zu beenden.

6. In § 8 Abs. 1 Satz 3 werden nach dem Wort ,,Apotheke*

die Worter ,,, im Falle des Verschreibens von Diamor-
phin nach § 5 Abs. 9a zur Vorlage bei einem pharmazeu-
tischen Unternehmer* eingefiigt.

. § 12 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,Fur die Verschreibung von Diamorphin gelten die
Sétze 2 bis 5 nicht.*

b) Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Sdtze 1 und 2 gelten im Falle der Abgabe von
Diamorphin fiir den BtM-Verantwortlichen des phar-
mazeutischen Unternehmers entsprechend.*
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8. In §13 Abs. 2 werden nach der Nummer 6 ein Komma
gesetzt und folgende Nummer 7 eingefiigt:

,»7. vom Verantwortlichen im Sinne des § 5 Abs. 9b*.

9. In § 14 Abs. 1 Satz 1 werden der Punkt am Ende der
Nummer 5 durch ein Komma ersetzt und folgende
Nummer 6 angefiigt:

,,0. beim pharmazeutischen Unternehmen im Falle der
Abgabe auf Verschreibung von Diamorphin Name
und Anschrift des verschreibenden Arztes und die
Nummer des Betdubungsmittelrezeptes.*

10. § 16 wird wie folgt gedndert:

a) Nach der Angabe ,Nr. 14“ wird die Angabe ,,und
15 eingefligt.

b) In Nummer 2 Buchstabe a wird nach der Angabe

11. § 17 wird wie folgt gedndert:

a) Am Ende der Nummer 9 wird das Wort ,,oder ge-
strichen.

b) Am Ende der Nummer 10 wird der Punkt durch das
Wort ,,oder* ersetzt.

¢) Nach Nummer 10 wird folgende Nummer 11 ange-
fiigt:

»11. in einem Antrag nach § 5 Abs. 9b unrichtige
Angaben macht oder unrichtige Unterlagen
beifiigt.

Artikel 4
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach seiner Verkiindung in

»Satz 2 die Angabe ,,oder Abs. 9a* eingefiigt. Kraft.
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Begriundung

A. Allgemeiner Teil

Die klinische Arzneimittelstudie, die in Form eines Modell-
projekts gemeinsam vom BMG, von den Stidten Bonn,
Frankfurt, Hannover, Karlsruhe, K6ln und Miinchen sowie
den Liandern Hamburg, Hessen, Niedersachsen, und Nord-
rhein-Westfalen durchgefiihrt und finanziert und durch die
Bundesérztekammer beratend begleitet wurde und in der
iber 1000 schwerstopiatabhdngige Patienten behandelt
wurden, hat untersucht, ob diese Zielgruppe durch eine dia-
morphingestiitzte Behandlung besser erreicht und gesund-
heitlich sowie sozial besser stabilisiert werden kann als
durch die herkdmmliche Behandlung mit Methadon. Um ei-
nen Vergleich dieser Behandlungsmethoden zu ermogli-
chen, wurde die Hilfte der Patienten mit Diamorphin, die
andere Hilfte mit Methadon behandelt. Uberpriift wurde
auch, inwiefern die Patienten in der Behandlung gehalten
und zur Aufnahme weiterfiihrender Therapien motiviert
werden konnen und ob das Angebot sinnvoll in das beste-
hende Drogenhilfesystem integriert werden kann. Neben
der medikamentosen Behandlung wurden die Patienten psy-
chosozial betreut.

Die klinische Studie kam zu dem Ergebnis, dass in beiden
Behandlungsgruppen eine deutliche gesundheitliche Ver-
besserung und ein Riickgang des illegalen Drogenkonsums
erreicht wurde, dass aber die Diamorphin-Behandlung bei
der speziellen Zielgruppe dieser Studie (Schwerst-Opiatab-
héngige) beziiglich der gesundheitlichen Verbesserung und
des Riickgangs des illegalen Drogenkonsums zu signifikant
groferen Effekten als die Methadonbehandlung fiihrte.

Mit dem Gesetzentwurf sollen die rechtlichen Vorausset-
zungen dafiir geschaffen werden, dass Diamorphin im Falle
seiner Zulassung als Arzneimittel im Rahmen der Substitu-
tionsbehandlung von Schwerst-Opiatabhéngigen eingesetzt
werden kann. Zu diesem Zweck ist erforderlich,

e dass Diamorphin als verschreibungsfiahiges Betdubungs-
mittel eingestuft wird (1) und

e dass die Modalititen, unter denen Diamorphin zur Sub-
stitution verwendet werden darf, geregelt werden (2).

Dabei setzt der Entwurf die Erkenntnisse der Heroinstudie
um und lehnt sich bei der Ausgestaltung der Substitutions-
behandlung mit Diamorphin stark an die Behandlungs-
methode der Studie an. AuBlerdem beriicksichtigt er die
Empfehlungen des Sachverstdndigenausschusses fiir Betiu-
bungsmittel nach § 1 Abs. 2 BtMG.

1. Herstellung der Verschreibungsfahigkeit

Diamorphin soll durch entsprechende Ergdnzung der An-
lage III des Betdubungsmittelgesetzes (BtIMG) insoweit ver-
schreibungsfahig gemacht werden, als es zur substitutions-
gestiitzten Behandlung zugelassen ist. Damit bleibt die Ver-
schreibungsfahigkeit fiir andere Behandlungszwecke — etwa
die Schmerzbehandlung — ausgeschlossen. Diese Einschrén-
kung folgt daraus, dass die Arzneimittelstudie nur Erkennt-
nisse liber die Substitutionsbehandlung erbracht hat. Dane-
ben wird Diamorphin durch Aufnahme in die Anlage II des
BtMG auch verkehrsfihig gemacht, jedoch nur zum Zweck

der Herstellung des in Anlage III bezeichneten diamorphin-
hakigen Substitutionsmittels.

2. Modalitéten der Substitution mit Diamorphin

Es ist davon auszugehen, dass die substitutionsgestiitzte Be-
handlung mit Diamorphin grundsétzlich auf der Grundlage
der bestehenden Vorschriften iiber die Substitution erfolgt.
Wegen der Besonderheit der Substanz und der Behand-
lungsmethode sind allerdings zahlreiche Sonderregelungen
erforderlich:

a) Da die Diamorphinbehandlung nur fiir Schwerst-Opiat-
abhidngige, die nach den herkdmmlichen Methoden nicht
therapierbar sind, angewendet werden soll, ist der Zu-
gang auf diesen Personenkreis zu beschrianken. Dies ge-
schieht dadurch, dass vorausgesetzt wird, dass

e cine seit mindestens 5 Jahren bestehende Opiatabhén-
gigkeit, verbunden mit schwerwiegenden somatischen
und psychischen Stérungen bei iiberwiegend intrave-
nésem Konsum vorliegt,

e zuvor mindestens zwei erfolglose Therapien stattge-
funden haben und

e der Patient mindestens 23 Jahre alt ist.

b) Die wesentlichste Abweichung von der herkdmmlichen
Substitution liegt darin, dass die Diamorphin-Behand-
lung nur in bestimmten Einrichtungen vorgenommen
werden darf, die besondere Anforderungen — insbeson-
dere im Hinblick auf personelle und sidchliche Ausstat-
tung und Sicherheit — erfiillen miissen und einer Erlaub-
nis der zustdndigen Landesbehdrde bediirfen. Ausstat-
tung und Sicherheitsvorkehrungen im Einzelnen werden
nicht durch die Verordnung festgelegt, sondern sind
durch Richtlinien der Lénder zu regeln; sie sollten sich
an den derzeit bestehenden Einrichtungen, die an der
Studie teilnehmen, orientieren. Auch das Sicherheits-
konzept, das von den ortlichen Behorden erstellt werden
muss, soll dem Sicherheitskonzept der Studie vergleich-
bar sein. Die Einrichtung muss in das ortliche Drogen-
hilfesystem eingebunden sein.

¢) Eine weitere Besonderheit besteht darin, dass Diamor-
phin nicht tiber den vom AMG iiblicherweise vorgesehe-
nen Vertriebsweg (vom Hersteller iiber den pharmazeu-
tischen GroBhéndler und die Apotheke), sondern auf
einem Sondervertriebsweg unmittelbar vom pharmazeu-
tischen Unternehmer zur behandelnden Einrichtung ge-
liefert werden soll.

Damit wird dem Umstand Rechnung getragen, dass Dia-
morphin auch in der Form einer Arzneimittelzubereitung
in hohem Mafe gefahrdet ist, weil eine erhebliche krimi-
nelle Energie auf die Beschaffung dieses Stoffes gerich-
tet ist. Dies macht Sicherheitsvorkehrungen erforderlich,
die von Apotheken nicht erwartet werden konnen. Au-
Berdem miissen die Transporte, die besonders gefahrdet
sind, moglichst reduziert und auf die Versorgung der zu-
gelassenen Behandlungseinrichtungen beschrinkt wer-
den.
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d) Schlielich werden noch Sonderregelungen fiir die Be-
handlung selbst eingefiihrt:

e  Take home*™ gemil § 5 Abs. 6 der Betdubungsmit-
tel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) — d. h. die
Aushindigung einer Verschreibung {iber eine fiir bis
zu 7 Tage bendtigte Menge an einen Patienten — ist
bei der Diamorphin-Substitution ausgeschlossen.

e Die Diamorphin-Behandlung durch einen Arzt ohne
entsprechende suchtmedizinische Qualifikation un-
ter den Voraussetzungen des § 5 Abs. 3 BIMVV (sog.
Konsiliarregelung) ist nicht zuléssig.

e Die psychosoziale Betreuung ist wihrend der ersten
6 Monate der Behandlung obligatorisch.

e Die Diamorphinbehandlung ist nach spitestens zwei
Jahren Behandlungsdauer durch Einholung einer
Zweitmeinung zu iiberpriifen und ggf. zu beenden,
wenn die Voraussetzungen fiir eine Behandlung nicht
mehr erfiillt sind.

e) Im Hinblick auf die suchtmedizinische Qualifikation der
behandelnden Arzte wird die Bundesirztekammer diese
Behandlungsmethode sowohl in ihre Substitutions-
Richtlinien als auch in das Fortbildungs-Curriculum in-
tegrieren, so dass kiinftig alle substituierenden Arzte
auch Kenntnisse in diesem Bereich haben werden. Einer
ausdriicklichen Regelung bedarf es deshalb hierzu nicht.

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1  (Anderung des Betdubungsmittel-
gesetzes)

Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

§ 13 Abs. 2 BtMG wird ergénzt, um die Abgabe von
Diamorphin durch den pharmazeutischen Unternehmer
unmittelbar an die mit Diamorphin substituierende Einrich-
tung zu regeln.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Diamorphingestiitzte Substitution soll nur in Einrichtungen
erfolgen, die iiber eine von der zustdndigen Landesbehorde
hierfiir erteilte Erlaubnis verfiigen. § 13 Abs. 3 BtMG ent-
hélt den Erlaubnisvorbehalt sowie die Erméachtigungsgrund-
lage fiir die Festlegung von Mindestanforderungen an diese
Einrichtungen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Fir das Verwaltungsverfahren bei der Erlaubniserteilung
gelten die Verfahrensvorschriften fiir die Erlaubnis nach § 3
BtMG entsprechend.

Zu den Nummern 2 bis 3

Mit diesen Vorschriften werden der Straftaten- und Ord-
nungswidrigkeitenkatalog um fiir die Diamorphinsubstitu-
tion relevante Tatbestdnde ergédnzt.

Zu Nummer 4 bis 6

Mit den Anderungen der drei Anlagen zu den Positionen
,Heroin“ und ,,.Diamorphin“ wird eine differenzierte Um-
stufung von Diamorphin vorgenommen. Mit der Einfiigung
in die Anlage III wird die Verschreibungsfihigkeit von Dia-
morphin hergestellt, jedoch nur fiir zugelassene Zubereitun-
gen und nur zum Zwecke der Substitution. Das bedeutet,
dass keine Verschreibungsfahigkeit fiir individuelle Rezep-
turen besteht und dass Diamorphin fiir andere Indikationen,
z. B. Schmerzbehandlung, nicht verschrieben werden darf.
Mit der Einfiigung in die Anlage II wird die Verkehrsféhig-
keit von Diamorphin ausschlieBlich zur Herstellung der in
Anlage III beschriebenen Zubereitungen begriindet.

Zu Artikel 2 (Anderungen des Arzneimittel-
gesetzes)

Durch die Einfiigung eines neuen § 47b wird fiir Diamorphin
ein Sondervertriebsweg verankert, der den Besonderheiten
dieser Substanz und der medizinischen Behandlung mit
Diamorphin Rechnung tragt: Diamorphin soll nicht {iber den
vom AMG {iblicherweise vorgesehenen Vertriecbsweg vom
Hersteller iiber den pharmazeutischen GroBhandler und die
Apotheke, sondern unmittelbar vom pharmazeutischen Un-
ternehmer zur behandelnden Einrichtung geliefert werden.

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

Zu Artikel 3 (Anderung der Betdubungsmittel-

Verschreibungsverordnung)

Zu Nummer 1

Die Aufzdhlung der Einrichtungen, in denen liickenlose
Nachweisfithrung von Bestand und Verbleib von Betdu-
bungsmitteln zu erfolgen hat, wurde um Einrichtungen mit
diamorphingestiitzter Substitution erweitert.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Fiir Diamorphin als Substitutionsmittel wird die Hochstver-
schreibungsmenge fiir die patientenbezogene Verschreibung
entsprechend den Erkenntnissen der Studie festgelegt.

Zu Buchstabe b

Fiir Diamorphin soll eine im Vergleich zu den anderen auf-
geflihrten Substitutionsmitteln groflere Vorratshaltung er-
moglicht werden, weil dadurch die Transportfrequenz redu-
ziert wird.

Zu den Nummern 3 und 4

Hiermit wird geregelt, dass Zahnidrzte und Tierdrzte kein
Diamorphin verschreiben diirfen.

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a

Die Diamorphin-Behandlung durch einen Arzt ohne entspre-
chende suchtmedizinische Qualifikation unter den Vorausset-
zungen des § 5 Abs. 3 BtMVV (sog. Konsiliarregelung) ist
ausgeschlossen. Nur entsprechend qualifizierte Arzte diirfen
diese Form der Substitution durchfiihren.
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Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Diamorphin wird in die Reihe der Substitutionsmittel aufge-
nommen. Es wird die Verschreibungsféhigkeit von Diamor-
phin nur fiir zur Substitution zugelassene Arzneimittel er-
moglicht. Die Herstellung von individuellen Rezepturen,
die Diamorphin enthalten, ist ausgeschlossen. Diamorphin
darf als einziges der in Satz 1 aufgefiihrten Substitutions-
mittel injiziert werden. Die Bezugnahme auf die Verord-
nung in Satz 3 stellt klar, dass der anerkannte Stand der me-
dizinischen Wissenschaft nicht der alleinige Maf3stab fiir die
Auswahl des Substitutionsmittels ist, sondern dass daneben
die in der Verordnung festgelegten Kriterien erfiillt sein
missen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Ergdnzungen wird klargestellt, dass diese Ab-
sitze fiir die oral anwendbaren Substitutionsmittel gelten,
fiir Diamorphin hingegen die Regelungen in den Absitzen
9a bis 9d gelten. Insbesondere sind fiir die Substitution mit
Diamorphin ,, Takehome*-Verordnungen und Verordnungen
fiir die Mitnahme des Substitutionsmittels wéihrend eines
Auslandsaufenthaltes ausgeschlossen.

Zu Buchstabe ¢

Folgednderung, die sich aus dem Sondervertriebsweg fiir
Diamorphin ergibt.

Zu Buchstabe d

Die neuen Absitze 9a bis 9d enthalten die wesentlichen
Sonderregelungen fiir die Substitution mit Diamorphin:

Absatz 9a regelt die Voraussetzungen, die der Patient erfiil-
len muss, um an einer diamorphingestiitzten Substitution
teilnehmen zu kdnnen. Die Zugangsvoraussetzungen in den
Nummern 1 bis 3 stellen sicher, dass Diamorphin nur bei
Schwerstabhdngigen, die vorwiegend intravends konsumie-
ren, und nur als nachrangige Behandlungsmethode ange-
wendet wird. Es muss beim Patienten eine aktuelle Abhén-
gigkeit von Opiaten vorliegen, die die Kriterien der korperli-
chen Entzugssymptomatik und der Toleranzentwicklung mit
einschliefit. Die Schwere der Abhédngigkeit ergibt sich insbe-
sondere aus deren Linge (seit mindestens 5 Jahren sowie
derzeit anhaltende Abhdngigkeit) und aus den gesundheitli-
chen Begleitumstidnden. Der Nachweis iiber zwei erfolglos
abgebrochene oder abgeschlossene Behandlungen der Opiat-
abhéngigkeit mit anerkannten Behandlungsmethoden, davon
eine mindestens 6 Monate andauernde Behandlung mit
einem oralen Substitutionsmittel sowie begleitender psycho-
sozialer Betreuung, muss erbracht werden. Ein derart ausge-
pragtes Erkrankungsbild und Abhéngigkeitsprofil kann in al-
ler Regel erst bei Patienten erwartet werden, die mindestens
23 Jahre alt sind. Diese Altersgrenze entspricht den Vorga-
ben der Heroin-Arzneimittelstudie.

Absatz 9b kniipft an den neuen § 13 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2a
BtMG an, wonach eine Substitutionstherapie mit Diamor-
phin nur in Einrichtungen durchgefiihrt werden darf, denen
durch die zusténdige Landesbehorde eine entsprechende Er-
laubnis erteilt wurde. Er nennt die Voraussetzungen fiir die
Erteilung dieser Erlaubnis im Hinblick auf ihre Einbindung

in das ortliche Suchthilfesystem und die personelle und
sachliche Ausstattung der Einrichtung. Die sachliche Aus-
stattung schlieBt auch geeignete Sicherheitsvorkehrungen
fiir die mit Diamorphin substituierenden Einrichtungen mit
ein. Die ndheren Einzelheiten der sachlichen Ausstattung
sowie der Sicherheitsvorkehrungen sollen (méglichst ein-
heitlich) in Richtlinien der Lander geregelt werden. Die
Sicherheitsvorkehrungen sollten auf einem Sicherheitskon-
zept beruhen, das zwischen den ortlich zustidndigen Behor-
den abzustimmen ist. Es muss die Sicherheit des Betéiu-
bungsmittelverkehrs unter Beriicksichtigung der besonderen
Gefdhrdung des Stoffes Diamorphin gewédhrleisten und den
ortlichen Gegebenheiten Rechnung tragen.

Im Rahmen der Erlaubniserteilung ist eine sachkundige Per-
son als Verantwortlicher in dieser Einrichtung zu benennen.

Absatz 9¢c bestimmt, dass das Uberlassen und der Verbrauch
von Diamorphin nur innerhalb der Einrichtung und nur
unter Aufsicht des Arztes oder des sachkundigen Personals
erfolgen darf.

Die psychosoziale Betreuung, die bei der Substitution inso-
weit vorgeschrieben ist, als sie erforderlich ist (siche Absatz 2
Nr. 2), ist bei der Diamorphinbehandlung in jedem Fall wih-
rend der ersten 6 Monate der Behandlung obligatorisch.

Absatz 9d dient der regelméBigen Priifung der Vorausset-
zungen, unter denen diese Therapieoption durchgefiihrt
werden darf. Dies soll verhindern, dass die Diamorphin-
behandlung ohne zeitliche Begrenzung immer weiter fortge-
setzt wird. Durch die Einholung einer &rztlichen Zweitmei-
nung wird auflerdem eine verbesserte Qualitdtssicherung
angestrebt. Die Feststellung, dass die Voraussetzungen fiir
die Diamorphinbehandlung nicht (mehr) gegeben sind, bil-
det einen zwingenden Grund zum Abbruch der Behandlung.

Seitens der Bundesdrztekammer ist beabsichtigt, zu medizi-
nischen Sachverhalten — wie z. B. den ndheren Umstdnden
des Uberlassens und des Verbrauchs von Diamorphin, der
Verweildauer der Patienten nach Injektion in der Einrich-
tung — entsprechende Ergénzungen in ihre ,,Richtlinien zur
Durchfiihrung der substitutionsgestiitzten Behandlung Opiat-
abhdngiger* aufzunehmen.

Auch hinsichtlich der suchtmedizinischen Qualifikation der
behandelnden Arzte wird die Bundesirztekammer diese Be-
handlungsmethode sowohl in ihre Substitutions-Richtlinien
als auch in das Fortbildungs-Curriculum integrieren, so dass
kiinftig alle substituierenden Arzte zudem Kenntnisse in
diesem Bereich haben werden.

Zu den Nummern 6 bis 9

Die Vorschriften zur Abgabe auf eine Verschreibung sowie
zur Nachweisfiihrung werden den spezifischen Bedingun-
gen fiir die Diamorphin-Substitution angepasst.

Zu den Nummern 10 bis 11

Mit diesen Vorschriften werden der Straftaten- und Ord-
nungswidrigkeitenkatalog fiir die Diamorphin-Substitution
angepasst.

Zu Artikel 4  (Inkrafttreten)

Bestimmt, dass das Gesetz am Tage nach seiner Verkiin-
dung in Kraft tritt.
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