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Gesetzentwurf
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes liber die diamorphingestiitzte Substitutionsbehandlung

A. Problem und Ziel

Nach Abschluss der Arzneimittelstudie ,,Das bundesdeutsche Modellprojekt zur
heroingestiitzten Behandlung Opiatabhéngiger — eine multizentrische, randomi-
sierte, kontrollierte Therapiestudie® sowie weiterer Spezialstudien zur diamor-
phingestiitzten Substitutionsbehandlung ist eine Entscheidung zu treffen, ob die
Diamorphinbehandlung in Deutschland als zusatzliche Option zur Behandlung
schwerstkranker Opiatabhingiger eingefiihrt und in das Regelsystem der ge-
sundheitlichen Versorgung integriert werden soll. Die Studienergebnisse spre-
chen dafiir, eine Behandlung mit Diamorphin fiir eine klar begrenzte Zielgruppe
Opiatabhingiger zu ermoglichen, die zuvor ernsthafte Behandlungsversuche mit
herkdmmlichen Substitutionsmitteln unternommen haben, und hierbei strikte
Regularien fiir Indikationsstellung und Durchfiihrung der Behandlung vorzuse-
hen. Damit konnen schwerstkranke Opiatabhingige, die bislang nicht erfolg-
reich behandelt werden konnten, kiinftig verstarkt therapeutisch erreicht wer-
den. Zugleich werden die negativen Folgen der Drogenabhéngigkeit fiir die
oftentliche Sicherheit und Ordnung abgemildert.

B. Ldsung

Um eine Behandlung mit Diamorphin zu ermdoglichen, ist Diamorphin als
verschreibungsfihiges Betdubungsmittel einzustufen. Dariiber hinaus sind die
Modalitéiten gesetzlich zu regeln, unter denen Diamorphin zur Substitutions-
behandlung verwendet werden kann. Hierzu sollen Anpassungen des Betdu-
bungsmittelgesetzes, der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung sowie
des Arzneimittelgesetzes erfolgen.

Uber die Frage einer Finanzierung der neuen Behandlungsform durch die ge-
setzliche Krankenversicherung entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss
nach § 91 SGB V.

C. Alternativen

Im Sinne der Zielsetzung, eine zusdtzliche Option fiir die Behandlung schwerst-
kranker Opiatabhidngiger zu schaffen, besteht keine Alternative.

D. Finanzielle Auswirkungen

Die Haushalte der Lander und Kommunen werden wie bei der herkdmmlichen
Substitutionsbehandlung mit den Kosten der psychosozialen Betreuungsmali-
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nahmen fiir die mit Diamorphin behandelten Patientinnen und Patienten belas-
tet, da diese Mallnahmen nicht im Leistungskatalog der gesetzlichen Kranken-
versicherung enthalten sind.

Die gesetzlichen Krankenkassen werden, vorbehaltlich einer entsprechenden
Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses, mit den Kosten der Dia-
morphinbehandlung belastet. Dies betrifft sowohl die drztlichen Leistungen als
auch die Kosten des Arzneimittels.

Perspektivisch werden die Haushalte von Ladndern und Kommunen sowie die
gesetzlichen Krankenkassen und Rentenversicherungstrdger von den Kosten
wiederholter, aber letztendlich erfolgloser Suchthilfemafinahmen entlastet.
Durch die Diamorphinbehandlung kénnen gerade solche Opiatabhéngige er-
reicht werden, bei denen eine herkommliche Substitutionsbehandlung nicht er-
folgreich verlduft oder die von anderen Mafinahmen der Suchtbehandlung gar
nicht mehr erreicht werden. Hierdurch kdnnen Kosten fiir die Behandlung spé-
terer Folge- und Begleiterkrankungen, flir wiederholte Entzugs- und Rehabilita-
tionsmafBnahmen sowie fiir sonstige DrogenhilfemaBnahmen in zuwendungs-
finanzierten Projekten oder Einrichtungen der Eingliederungshilfe reduziert
werden.

Dariiber hinaus ist fiir die 6ffentlichen Haushalte aufgrund der verbesserten
Legalbewdhrung der Patientinnen und Patienten langfristig eine Ersparnis bei
den durch Delinquenz verursachten Kosten zu erwarten. So hat die gesundheits-
okonomische Begleitforschung zur Heroinstudie ergeben, dass sich die aufgrund
von Delinquenz und Inhaftierungen entstandenen Kosten bei den mit Diamor-
phin behandelten Patientinnen und Patienten im untersuchten ersten Behand-
lungsjahr um 4 460 Euro pro Patient reduzierten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 21. November 2007
Die BUNDESKANZLERIN

Anden

Prasidenten des
Deutschen Bundestages
Hermn Dr. Norbert Lammert
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit ibersende ich geman Artikel 76 Absatz 3 des Grundgesetzes den vom
Bundesrat in seiner 836. Sitzung am 21. September 2007 beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes Uber die diamorphingestitzte
Substitutionsbehandlung

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfiihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit .

Die Auffassung der Bundesregierung zu dem Gesetzentwurf ist in der als Anlage 2
beigefuigten Stellungnahme dargelegt.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Angela Merkel
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes liber die diamorphingestiitzte Substitutionsbehandlung

Vom ...

Der Bundestag hat 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 geén-
dert durch ..., wird wie folgt gedndert:

1. § 13 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 2 wird nach Satz 1 folgender Satz einge-
figt:

»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 folgende
Nummern 2a und 2b eingefligt:

»2a. das Verschreiben von Diamorphin nur in
Einrichtungen, denen eine Erlaubnis von der
zustdndigen 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 werden folgende Sétze eingefiigt:

,Fur 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 Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte jeweils die zustdndige Lan-
desbehorde, an die Stelle der zustidndigen obers-
ten Landesbehorde jeweils das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte.*

2. In§ 19 Abs. 1 Satz 3 werden nach dem Wort ,, Tierdrzten*
die Worter ,,, pharmazeutischen Unternehmern im Falle
der Abgabe von Diamorphin® eingefiigt.

3. §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) In Nummer 14 wird der Punkt am Ende des Satzes
durch ein Komma ersetzt und folgende Nummer 15
angefiigt:

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

4. In § 32 Abs. 1 Nr. 6 wird nach der Angabe ,,§ 13 Abs. 3
Satz 2 Nr. 2, die Angabe ,,2a,” eingefiigt.

5. In Spalte 2 der Anlage I zu § 1 Abs. 1 wird der Stoftbe-
zeichnung ,,Heroin (Diacetylmorphin, Diamorphin)“ die
Angabe ,,— ausgenommen Diamorphin zu den in den An-
lagen IT und III bezeichneten Zwecken — angefiigt.

6. In Anlage II (verkehrsfdhige, aber nicht veschreibungs-
fahige Betdubungsmittel) zu § 1 Abs. 1 wird nach der
Position ,,Dextropropoxyhen‘ die folgende Position ein-
gefligt:

INN andere nicht chemische Namen
geschiitzte oder (IUPAC)
Trivialnamen
gy =mmmmm Diamorphin  (5R,65)-4,5-Epoxy-17-

methylmorphin-7-en-3,6-
diyl]diacetat

— sofern es zur Herstellung von in der Anlage III unter
der Position Diamorphin bezeichneten Zubereitungen be-
stimmt ist.”

7. In Anlage III (verkehrsfahige und verschreibungsfihige
Betidubungsmittel) zu § 1 Abs. 1 wird nach der Position
,»Delorazepam® die folgende Position eingefiigt:

INN andere nicht chemische Namen
geschiitzte oder (IUPAC)
Trivialnamen
gy =mmmm- Diamorphin  (5R,65)-4,5-Epoxy-17-

methylmorphin-7-en-3,6-
diyl]diacetat

—nur in Zubereitungen, die zur Substitutionsbehandlung
zugelassen sind — .

Artikel 2
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 12. Dezember 2005 (BGBL. I S. 3394), zuletzt
gedndert durch ..., wird wie folgt gedndert:

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

»$ 47b  Sondervertriebsweg Diamorphin®.
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2. Nach § 47a wird folgender § 47b eingefiigt:

,»$ 47b
Sondervertriebsweg Diamorphin

(1) Pharmazeutische Unternchmer diirfen ein diamor-
phinhaltiges Fertigarzneimittel, das zur substitutionsge-
stiitzten Behandlung zugelassen ist, nur an anerkannte
Einrichtungen im Sinne des § 13 Abs. 3 Nr. 2a des Betdu-
bungsmittelgesetzes und nur auf Verschreibung eines
dort behandelnden Arztes abgeben. Andere Personen
diirfen die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht in Ver-
kehr bringen.

(2) Die §§ 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1
genannten 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

L.

., wird wie folgt gedndert:

In § 1 Abs. 3 wird nach dem Wort ,,Rettungsdienste* die
Angabe ,,, den Einrichtungen nach § 5 Abs. 9b* einge-
flgt.

§ 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Buchstabe a wird nach der Nummer 3 fol-
gende Nummer 3a eingefiigt:

»3a. Diamorphin 30 000 mg,*.
b) Dem Absatz 3 werden folgende Sétze angefiigt:

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

In §3 Abs.1 Buchstabeb wird nach der Angabe
,,Cocain,* die Angabe ,,Diamorphin, eingefiigt.

In §4 Abs.1 Buchstabeb wird nach der Angabe
,,Cocain,* die Angabe ,,Diamorphin, eingefiigt.

. § 5 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefligt:

,»Die Sdtze 1 und 2 gelten nicht fiir die Behandlung
nach den Absitzen 9a bis 9d.*

b) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:
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
Arzneimittel

verschreiben. Die in Satz 2 Buchstaben a, bund d
genannten Substitutionsmittel diirfen nicht zur
parenteralen Anwendung bestimmt sein. Fiir die
Auswahl des Substitutionsmittels ist neben den
Vorschriften dieser Verordnung der allgemein an-
erkannte Stand der medizinischen Wissenschaft
mafgebend.*

bb) Es wird folgender Satz angefiigt:

,Fur die Verschreibung von Diamorphin nach
Satz 2 Buchstabe ¢ gelten die Absdtze 6 bis 8
nicht.*

¢) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

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

d) Nach Absatz 9 werden folgende Absitze 9a bis 9d
eingefligt:

,»(92) Zur Behandlung einer schweren Opiatabhén-
gigkeit kann das Substitutionsmittel Diamorphin zur
parenteralen Anwendung verschrieben werden. Der
Arzt darf Diamorphin nur verschreiben, wenn

1. er selbst eine suchttherapeutische Qualifikation im
Sinne des § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 erworben hat, die
sich auf die Behandlung mit Diamorphin erstreckt,
oder er im Rahmen des Modellprojektes ,,heroin-
gestiitzte Behandlung Opiatabhdngiger™ mindes-
tens sechs Monate arztlich titig war,

2. bei dem Patienten eine seit mindestens fiinf Jahren
bestehende Opiatabhingigkeit, verbunden mit
schwerwiegenden somatischen und psychischen
Storungen bei derzeit liberwiegend intravendsem
Konsum vorliegt,

3. ein Nachweis iiber zwei erfolglos beendete Be-
handlungen der Opiatabhingigkeit, davon eine
mindestens sechsmonatige Behandlung gemél
den Absidtzen 2, 6 und 7 einschlieSlich psycho-
sozialer BetreuungsmafBnahmen, vorliegt und

4. der Patient das 23. Lebensjahr vollendet hat.

(9b) Die Behandlung mit Diamorphin darf nur in
Einrichtungen durchgefiihrt werden, denen eine Er-
laubnis durch die zustindige 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 Erlaubnisbehorde sowie der Anord-
nungen der Uberwachungsbehdrde verantwortlich
ist, (Verantwortlicher) benannt worden ist.



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 Sitze 1 und 2 gelten im Falle der Abgabe von
Diamorphin fiir den Verantwortlichen fiir Betéu-
bungsmittel des pharmazeutischen Unternehmers ent-
sprechend.*
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(9¢) Das Uberlassen und der Verbrauch von Dia- 8. In § 13 Abs.2 Satz1 werden nach Nummer 6 ein

morphin darf nur innerhalb der Einrichtung und nur Komma und folgende Nummer 7 eingefiigt:

unter Aufsicht des Arztes oder des sachkundigen Per- . . . .

sonals erfolgen. In den ersten sechs Monaten der Be- »7. vom Verantwortlichen im Sinne des § 5 Abs. 9b™,

handlung missen MaBnahmen der psychosozialen 9. In§ 14 Abs. 1 Satz 1 wird in Nummer 5 der Punkt am

Betreuung stattfinden. Ende des Satzes durch ein Komma ersetzt und folgende
(9d) Die Behandlung mit Diamorphin ist nach je- Nummer 6 angefiigt:

weils spitestens zwei Jahren Behandlungsdauer dar- . . .

authin zu tiberpriifen, ob die Voraussetzungen fiir die »0. beim pharmazeutlschf: n Unternehl_nen m Ealle der

Behandlung noch gegeben sind und ob die Behand- Abgabe auf Verschreibung von Diamorphin Name

lung fortzusetzen ist. Die Uberpriifung erfolgt durch und Anschrift des verschreibenden Arztes und die

Einholung einer Zweitmeinung durch einen Arzt, der Nummer des Betaubungsmittelrezeptes.

dﬁe Qualiﬁkati(_)n gemél § 5’ Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 be- 10. § 16 wird wie folgt geéindert:

sitzt und der nicht der Einrichtung angehort. Ergibt

diese Uberpriifung, dass die Voraussetzungen fiir die a) Im Einleitungssatz wird nach der Angabe ,,§ 29

Behandlung nicht mehr gegeben sind, ist die diamor- Abs. 1 Satz 1 Nr. 14* die Angabe ,,und 15% einge-

phingestiitzte Behandlung zu beenden.* fiigt.

6. In § 8 Abs. 1 Satz 3 werden nach dem Wort ,,Apotheke® b) In Nummer 2 Buchstabe a wird nach der Angabe
die Worter ,,, im Falle des Verschreibens von Diamorphin ,.Satz 2* die Angabe ,,oder Abs. 9a“ eingefiigt.
nach § 5 Abs.9a zur Vorlage bei einem pharmazeu-

11. In§ 17 wird in Nummer 10 der Punkt am Ende des Sat-

zes durch ein Komma ersetzt und folgende Nummer 11
angefligt:

,11. ineinem Antrag nach § 5 Abs. 9b unrichtige An-
gaben macht oder unrichtige Unterlagen beifiigt.

Artikel 4
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriundung

Allgemeiner Teil
Ausgangslage

Die klinische Arzneimittelstudie ,,Das bundesdeutsche
Modellprojekt zur heroingestiitzten Behandlung Opiatab-
héngiger — eine multizentrische, randomisierte, kontrollierte
Therapiestudie®, die in den Jahren 2001 bis 2006 gemein-
sam vom Bundesministerium fiir Gesundheit, von den Stad-
ten Bonn, Frankfurt, Hannover, Karlsruhe, Kéln und Miin-
chen sowie den Lindern Hamburg, Hessen, Niedersachsen,
und Nordrhein-Westfalen durchgefiihrt und finanziert und
durch die Bundesérztekammer beratend begleitet wurde und
in der liber 1 000 schwerst-opiatabhidngige Patientinnen und
Patienten behandelt wurden, hat untersucht, ob diese Ziel-
gruppe durch eine diamorphingestiitzte Behandlung besser
erreicht und gesundheitlich sowie sozial besser stabilisiert
werden kann als durch die herkdmmliche Behandlung mit
Methadon. Um einen Vergleich dieser Behandlungsmetho-
den zu ermdglichen, wurde die Hilfte der Patientinnen und
Patienten mit Diamorphin, die andere Halfte mit Methadon
behandelt. Uberpriift wurde auch, inwiefern die Patientin-
nen und Patienten in der Behandlung gehalten und zur Auf-
nahme weiterfiihrender Therapien motiviert werden kdnnen
und ob das Angebot sinnvoll in das bestehende Drogenhilfe-
system integriert werden kann. Neben der medikamentdsen
Behandlung wurden die Patientinnen und Patienten psycho-
sozial betreut.

Die klinische Studie kam zu dem Ergebnis, dass in beiden
Behandlungsgruppen eine deutliche gesundheitliche Verbes-
serung und ein Riickgang des illegalen Drogenkonsums er-
reicht wurde, dass aber die Diamorphin-Behandlung bei der
speziellen Zielgruppe dieser Studie (Schwerst-Opiatabhén-
gige) beziiglich der gesundheitlichen Verbesserung und des
Riickgangs des illegalen Drogenkonsums zu signifikant gro-
Beren Effekten als die Methadonbehandlung fiihrte.

Ziel und Gegenstand des Gesetzentwurfs

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

— dass Diamorphin als verschreibungsfahiges Betdubungs-
mittel eingestuft wird (siche 1.) und

— dass die Modalititen, unter denen Diamorphin zur Sub-
stitution verwendet werden soll, geregelt werden (siehe 2.).

Dabei setzt der Entwurf die Erkenntnisse der Heroinstudie
um und lehnt sich bei der Ausgestaltung der Substitutionsbe-
handlung mit Diamorphin stark an die Behandlungsmethode
der Studie an. Auferdem beriicksichtigt er die Empfehlun-
gen des Sachverstdndigenausschusses fiir Betdubungsmittel
nach § 1 Abs. 2 des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG).

1. Herstellung der Verschreibungsféhigkeit

Diamorphin soll durch entsprechende Ergénzung der An-
lage IIT des BtMG insoweit verschreibungsfahig gemacht

werden, als es zur substitutionsgestiitzten Behandlung
zugelassen ist. Damit bleibt die Verschreibungsfahigkeit
fiir andere Behandlungszwecke — etwa die Schmerzbehand-
lung — ausgeschlossen. Diese Einschrankung folgt daraus,
dass die Arzneimittelstudie nur Erkenntnisse {iber die Sub-
stitutionsbehandlung erbracht hat.

Daneben wird Diamorphin durch Aufnahme in die Anlage II
des BtMG auch verkehrsfiahig gemacht, jedoch nur zum
Zweck der Herstellung des in Anlage III bezeichneten dia-
morphinhaltigen Substitutionsmittels.

2. Modalitéiten 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 Behandlungs-
methode sind allerdings zahlreiche Sonderregelungen erfor-
derlich:

a) Da die Diamorphinbehandlung nur fiir Schwerst-Opiat-
abhingige angewendet werden soll, die nach den her-
kommlichen Methoden nicht erfolgreich therapierbar
sind, ist der Zugang auf diesen Personenkreis zu be-
schrinken. Die Diamorphinbehandlung kommt deshalb
nur in Betracht, wenn

— eine seit mindestens fiinf Jahren bestehende Opiat-
abhingigkeit, verbunden mit schwerwiegenden soma-
tischen und psychischen Stdrungen bei iiberwiegend
intravenésem Konsum, vorliegt,

— vor Beginn der Diamorphinbehandlung mindestens
zwel erfolglose Therapien stattgefunden haben und

— der Patient mindestens 23 Jahre alt ist.

b) Die wesentliche Abweichung von der herkdmmlichen
Substitution liegt darin, dass die Diamorphin-Behand-
lung nur in bestimmten Einrichtungen vorgenommen
werden darf, die besondere Anforderungen — insbesonde-
re im Hinblick auf personelle und sichliche Ausstattung
und Sicherheit — erfiillen miissen und einer Erlaubnis der
zustdndigen Landesbehorde bediirfen. Ausstattung und
Sicherheitsvorkehrungen im Einzelnen werden nicht
durch die Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
festgelegt, sondern sind durch Richtlinien der Lander zu
regeln; diese sollten sich an den derzeit bestehenden Ein-
richtungen, die an der Studie teilnehmen, orientieren.
Auch das Sicherheitskonzept, das von den ortlichen Be-
horden erstellt werden muss, soll dem Sicherheitskonzept
der Studie vergleichbar sein. Die Einrichtung muss in das
ortliche Drogenhilfesystem eingebunden sein.

¢) Eine weitere Besonderheit besteht darin, dass Diamor-
phin nicht iiber den vom Arzneimittelgesetz iiblicherwei-
se vorgesehenen Vertriebsweg (vom Hersteller iiber den
pharmazeutischen GroBhindler und die Apotheke), son-
dern nur auf einem Sondervertriebsweg unmittelbar vom
pharmazeutischen Unternehmer zur behandelnden Ein-
richtung geliefert werden soll.

Damit wird dem Umstand Rechnung getragen, dass Dia-
morphinbestdnde, auch in der Form einer Arzneimittel-
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zubereitung, in hohem Mafle gefdhrdet sind, weil eine er-
hebliche kriminelle Energie auf die Beschaffung dieses
Stoffes gerichtet ist. Dies macht Sicherheitsvorkehrun-
gen erforderlich, die von Apotheken nicht erwartet wer-
den konnen. AuBlerdem miissen die Transporte, die be-
sonders gefahrdet sind, moglichst reduziert und auf die
Versorgung der zugelassenen Behandlungseinrichtungen
beschrinkt werden.

d) Schlieflich werden noch Sonderregelungen fiir die Be-
handlung selbst eingefiihrt:

— die Aushindigung einer Verschreibung iiber eine fiir
bis zu sieben Tagen benotigte Menge an eine Patientin
oder einen Patienten gemill § 5 Abs. 8 der Betdu-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung  (BtMVYV),
(,,Take home®), ist bei der Diamorphin-Substitution
ausgeschlossen.

— Die Diamorphin-Behandlung durch eine Arztin bzw.
einen Arzt ohne entsprechende suchtmedizinische
Qualifikation unter den Voraussetzungen des § 5
Abs. 3 BtMVYV (sog. Konsiliarregelung) ist nicht zu-
ldssig.

— Die psychosoziale Betreuung ist wihrend der ersten
sechs Monate der Behandlung obligatorisch.

— Die Diamorphinbehandlung ist nach spétestens zwei
Jahren Behandlungsdauer durch Einholung einer
Zweitmeinung zu iliberpriifen und gegebenenfalls zu
beenden, wenn die Voraussetzungen fiir eine Behand-
lung nicht mehr erfiillt sind.

e) Im Hinblick auf die suchtmedizinische Qualifikation der
behandelnden Arztinnen und Arzte wird die Bundesirz-
tekammer diese Behandlungsmethode sowohl in ihre
Substitutionsrichtlinien als auch in das Fortbildungs-
curriculum integrieren, so dass kiinftig alle substituieren-
den Arztinnen und Arzte auch Kenntnisse in diesem Be-
reich haben werden. Fiir Arztinnen und Arzte, die im
Rahmen des Modellprojektes ,heroingestiitzte Behand-
lung Opiatabhingiger™ é&rztlich tdtig waren, gilt eine
Ubergangsvorschrift, die sie vom Erwerb einer Zusatz-
qualifikation fiir die diamorphingestiitzte Behandlung
befreit.

Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Betiubungsmittel-
gesetzes)

Zu Nummer 1 (§ 13 Abs. 2 und 3 BtMG)

§ 13 Abs. 2 BtMG wird ergénzt, um die Abgabe von Dia-
morphin durch den pharmazeutischen Unternehmer unmit-
telbar an die mit Diamorphin substituierende Einrichtung zu
regeln.

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

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

Zu Nummer 2 (§ 19 Abs. 1 Satz 3 BtMG)

Folgednderung, die sich aus dem Sondervertriebsweg fiir
Diamorphin ergibt.

Zu den Nummern 3 und 4 (§ 29 Abs. 1 Satz 1 und § 32
Abs. 1 BtMQG)

Mit diesen Vorschriften wird der Straftaten- und Ordnungs-
widrigkeitenkatalog um die fiir die Diamorphinsubstitution
relevanten Tatbestinde erginzt.

Zu den Nummern 5 bis 7 (Anlagen I, [T und IIT zu § 1
Abs. 1 BtMG)

Mit den Anderungen der drei Anlagen zu den Positionen
,Heroin“ und ,,Diamorphin® wird eine differenzierte Umstu-
fung von Diamorphin vorgenommen. Mit der Einfiigung in
die Anlage III wird die Verschreibungsfdhigkeit 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,
zum Beispiel Schmerzbehandlung, nicht verschrieben wer-
den darf. Mit der Einfiigung in die Anlage II wird die Ver-
kehrsfahigkeit von Diamorphin ausschlieBlich zur Herstel-
lung der in Anlage III beschriebenen Zubereitungen begriin-
det.

Zu Artikel 2 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Zu Nummer 1 (§ 47b — neu)

Durch die Einfligung 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 Arzneimittelgesetz {iblicherweise vorgesehenen Ver-
triebsweg vom Hersteller iiber den pharmazeutischen Grof3-
héndler und die Apotheke, sondern unmittelbar vom phar-
mazeutischen Unternehmer zur behandelnden Einrichtung
geliefert werden.

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

Die Inhaltsiibersicht wird angepasst.

Zu Artikel 3 (Anderung der Betiubungsmittel-
Verschreibungsverordnung)

Zu Nummer 1 (§ 1 Abs. 3 BtMVV)

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

Zu Nummer 2 (§ 2 Abs. 1 und 3 BIMVV)

Fiir Diamorphin als Substitutionsmittel wird die Hochstver-
schreibungsmenge fiir die patientenbezogene Verschreibung
entsprechend den Erkenntnissen der Studie festgelegt.
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Fiir Diamorphin soll eine im Vergleich zu den anderen auf-
gefiihrten Substitutionsmitteln groBere Vorratshaltung er-
moglicht werden, weil dadurch die Transportfrequenz redu-
ziert wird.

Zu den Nummern 3 und 4 (§ 3 Abs. 1 und § 4 Abs. 1
BtMVYV)

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

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a (§ 5 Abs. 3 BtMVV)

Die Diamorphinbehandlung durch einen Arzt ohne entspre-
chende suchtmedizinische Qualifikation unter den Voraus-
setzungen des § 5 Abs. 3 BtIMVV (sog. Konsiliarregelung)
ist ausgeschlossen. Nur entsprechend qualifizierte Arzte diir-
fen diese Form der Substitution durchfiihren.

Zu Buchstabe b (§ 5 Abs. 4 BtMVV)

Diamorphin wird in die Reihe der Substitutionsmittel aufge-
nommen. Es wird die Verschreibungsfahigkeit 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 Sub-
stitutionsmittel injiziert werden.

Die Bezugnahme auf die Verordnung in Satz 3 stellt klar,
dass der anerkannte Stand der medizinischen Wissenschaft
nicht der alleinige Maf}stab fiir die Auswahl des Substitu-
tionsmittels ist, sondern dass daneben die in der Verordnung
festgelegten Kriterien erfiillt sein miissen.

Es wird klargestellt, dass die Absitze 6 bis 8 fiir die oral an-
wendbaren Substitutionsmittel gelten, fiir Diamorphin hin-
gegen nicht. Insbesondere sind fiir die Substitution mit Dia-
morphin ,, Take-home*-Verordnungen und Verordnungen fiir
die Mitnahme des Substitutionsmittels wihrend eines Aus-
landsaufenthaltes ausgeschlossen.

Zu Buchstabe ¢ (§ 5 Abs. 5 BIMVYV)

Folgednderung, die sich aus dem Sondervertriebsweg fiir
Diamorphin ergibt.

Zu Buchstabe d (§ 5 Abs. 9a bis 9d BtIMVYV)

Die neuen Absétze 9a bis 9d enthalten die wesentlichen Son-
derregelungen fiir die Substitution mit Diamorphin.

Absatz 9a regelt die Voraussetzungen, die Arzt und Patient
erflillen miissen, um an einer diamorphingestiitzten Substitu-
tion teilnehmen zu konnen. Hinsichtlich der Qualifikation
der Arzte nach Nummer 1 wird die Bundesirztekammer ge-
eignete Weiterbildungsinhalte in die Zusatzweiterbildung
,suchtmedizinische Grundversorgung™ aufnehmen, so dass
Arzte, die kiinftig in Einrichtungen der Diamorphinbehand-
lung tdtig werden, diese erwerben und zur Sicherung der
Strukturqualitit auch nachweisen miissen. Arzte, die die bis-
herige Zusatz-Weiterbildung ,,suchtmedizinische Grundver-
sorgung‘ erworben haben und Diamorphin im Rahmen der
diamorphingestiitzten Substitution verschreiben mochten,
miissen ein entsprechendes Zusatzmodul erwerben und

nachweisen. Im Hinblick auf die Arzte, die bereits im Rah-
men des Modellprojektes ,,heroingestiitzte Behandlung Opi-
atabhéngiger” mindestens sechs Monate &rztlich titig waren,
kann das Erfordernis einer diamorphinspezifischen suchtthe-
rapeutischen Qualifikation bereits als nachgewiesen gelten.

Die Zugangsvoraussetzungen in den Nummern 2 bis 4 stel-
len sicher, dass Diamorphin nur bei Schwerstabhéngigen, die
vorwiegend intravends konsumieren, und nur als nachrangi-
ge Behandlungsmethode angewendet wird. Es muss beim
Patienten eine aktuelle Abhéngigkeit von Opiaten vorliegen,
die die Kriterien der korperlichen Entzugssymptomatik und
der Toleranzentwicklung mit einschlieft. Die Schwere der
Abhiéngigkeit ergibt sich insbesondere aus deren Lénge (seit
mindestens fiinf Jahren sowie derzeit anhaltende Abhédngig-
keit) und aus den gesundheitlichen Begleitumstinden. Der
Nachweis iiber zwei erfolglos abgebrochene oder abge-
schlossene Behandlungen der Opiatabhéngigkeit mit aner-
kannten Behandlungsmethoden, davon eine mindestens
sechs Monate andauernde Behandlung mit einem oralen
Substitutionsmittel sowie begleitender psychosozialer Be-
treuung, muss erbracht werden. Ein derart ausgeprégtes Er-
krankungsbild und Abhéngigkeitsprofil kann in aller Regel
erst bei Patienten erwartet werden, die mindestens 23 Jahre
alt sind. Diese Altersgrenze entspricht den Vorgaben 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 zustéindige Landesbehorde eine entsprechende Er-
laubnis erteilt wurde. Er nennt die Voraussetzungen flir die
Erteilung dieser Erlaubnis im Hinblick auf ihre Einbindung
in das Ortliche Suchthilfesystem und die personelle und sach-
liche Ausstattung der Einrichtung. Die sachliche Ausstat-
tung schlieft auch geeignete Sicherheitsvorkehrungen fiir
die mit Diamorphin substituierenden Einrichtungen mit ein.
Die ndheren Einzelheiten der sachlichen Ausstattung sowie
der Sicherheitsvorkehrungen sollen (méglichst einheitlich)
in Richtlinien der Lénder geregelt werden. Die Sicherheits-
vorkehrungen sollten auf einem Sicherheitskonzept beruhen,
das zwischen den ortlich zustindigen Behérden abzustim-
men ist. Es muss die Sicherheit des Betdubungsmittelver-
kehrs unter Beriicksichtigung der besonderen Gefahrlichkeit
des Stoffes Diamorphin gewéhrleisten und den ortlichen Ge-
gebenheiten Rechnung tragen.

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

Absatz 9c bestimmt, dass das Uberlassen und der Verbrauch
von Diamorphin nur innerhalb der Einrichtung und nur unter
Aufsicht des Arztes oder des sachkundigen Personals er-
folgen diirfen. Die psychosoziale Betreuung, die bei der Sub-
stitution insoweit vorgeschrieben ist, als sie erforderlich ist
(vgl. §5 Abs.2 Nr.2 BtMVYV), ist bei der Diamorphin-
behandlung in jedem Fall wihrend der ersten sechs Monate
der Behandlung obligatorisch.

Absatz 9d dient der regelméaBigen Priifung der Voraussetzun-
gen, unter denen diese Therapieoption durchgefiihrt werden
darf. Dies soll verhindern, dass die Diamorphinbehandlung
ohne zeitliche Begrenzung immer weiter fortgesetzt wird.
Durch die Einholung einer érztlichen Zweitmeinung wird
aullerdem eine verbesserte Qualitdtssicherung angestrebt.
Die Feststellung, dass die Voraussetzungen fiir die Diamor-
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phinbehandlung nicht (mehr) gegeben sind, bildet einen
zwingenden Grund fiir den Abbruch der Behandlung.

Seitens der Bundesirztekammer ist beabsichtigt, zu medi-
zinischen Sachverhalten — wie z. B. den ndheren Umstéin-
den des Uberlassens und des Verbrauchs von Diamorphin,
der Verweildauer der Patienten nach Injektion in der Ein-
richtung — entsprechende Ergédnzungen in ihre ,,Richtlinien
zur Durchfiihrung der substitutionsgestiitzten Behandlung
Opiatabhéngiger* aufzunehmen.

Zu den Nummern 6 bis 9 (§ 8 Abs. 1 Satz 3, § 12 Abs. 2
und 4, § 13 Abs. 2 Satz 1 und
§ 14 Abs. 1 Satz 1 BtMVV)

Die Vorschriften zur Abgabe auf eine Verschreibung sowie
zur Nachweisfiihrung werden den spezifischen Bedingungen
fiir die Diamorphinsubstitution angepasst.

Zu den Nummern 10 und 11 (§§ 16 und 17 BtMVV)

Mit diesen Vorschriften wird der Straftaten- und Ordnungs-
widrigkeitenkatalog fiir die Diamorphin-Substitution ange-
passt.

Zu Artikel 4 (Inkrafttreten)
Dieser Artikel regelt den Zeitpunkt des Inkrafttretens.
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Anlage 2

Stellungnahme der Bundesregierung

Der Gesetzentwurf des Bundesrates enthilt Regelungen, die
den rechtlichen Rahmen fiir die Uberfiihrung der diamor-
phingestiitzten Substitutionstherapie Schwerst-Opiatabhén-
giger in die Regelversorgung bilden. Diamorphin wird als
verschreibungsfahiges Betdubungsmittel eingestuft; dariiber
hinaus werden die Modalititen geregelt, unter denen Dia-
morphin zur Substitutionsbehandlung verwendet werden
kann. Hierzu soll das Betdubungsmittelgesetz (BtMG), die
Betdubungsmittelverschreibungsverordnung (BtMVYV) so-
wie das Arzneimittelgesetz (AMG) entsprechend gedndert
und ergénzt werden.

Die Diamorphin-Substitution soll nur fiir solche Schwerst-
Opiatabhingige Anwendung finden, die von anderen Thera-
pieformen nicht erreicht werden kdnnen. Das gesetzlich fest-
gelegte Ziel jeglicher Substitutionsbehandlung, ndmlich die
Wiederherstellung der Betdubungsmittelabstinenz, ein-
schlieBlich der Besserung und der Stabilisierung des Ge-
sundheitszustandes, soll ohne Einschrinkung auch fiir die
diamorphingestiitzte ~Substitutionsbehandlung Schwerst-
Opiatabhéngiger gelten.

Die Bundesregierung stellt fest, dass der Gesetzentwurf im
Wesentlichen auf den Ergebnissen einer Bund-Lénder-Ar-
beitsgruppe Diamorphinbehandlung beruht, die unter maf-
geblicher Mitwirkung des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit im Auftrag der Gesundheitsminister-Konferenz der
Léander im letzten Herbst entwickelt wurden.

Die Bundesregierung geht davon aus, dass bei der parlamen-
tarischen Beratung des Gesetzentwurfs verschiedene Fragen
vertieft behandelt werden:

— Wie muss eine Diamorphinabgabe ausgestattet sein, dass
sie mit dem Grundsatz der Ausstiegsorientierung verein-
bar ist?

— Welche Voraussetzungen miissen gegeben sein, damit bei
Schwerstabhédngigkeit eine Diamorphinabgabe als Ulti-
ma Ratio gegeniiber der herkémmlichen Substitutions-
therapie in Betracht kommt?

— Wie muss eine begleitende psychosoziale Betreuung aus-
gestaltet sein, und von welcher Dauer sollte diese Be-
treuung sein?

— Welche Kostenbelastung ist bei der gesetzlichen Kran-
kenversicherung und — soweit es sich um Beihilfeberech-
tigte handelt — bei den Dienstherren zu erwarten?

— Wairen die in dem Entwurf getroffenen Regelungen zur
Stratbewehrung hinreichend, auch um das Ziel zu errei-
chen, eine Verabreichung von Diamorphin auflerhalb
hierfiir vorgesehener Einrichtungen zu verhindern?
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