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Positionspapier der Deutschen Hauptstelle fur Suchtfragen

Versorgung und Behandlung Opioidabhangiger mit Diamorphin

Einleitung

Nach mehr als vierzehn Jahren der praktischen Erfahrung mit der Diamorphinbehandlung in
der Regelversorgung gibt es einen Uberpriifungs- und Uberarbeitungsbedarf der aktuellen
Rahmenbedingungen. Seit Einfuhrung der Diamorphinsubstitution sind gute klinische Erfah-
rungen gemacht worden, insbesondere gab es keine Haufung von Todesfallen. Auch sind
keine relevanten Mengen Diamorphin auf den Schwarzmarkt gelangt, und es gab weder Uber-
falle auf Diamorphinpraxen oder Transportdienste.

Die Diamorphinbehandlung wird in verschieden Gesetzen und Vorschriften geregelt, in der
Betaubungsmittelverschreibungsverordnung (BtMVV) des BtMGs, den Richtlinien zur Durch-
fuhrung der substitutionsgestitzten Behandlung Opioidabhangiger der Bundesarztekammer
(BAK), dem gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und in den einzelnen Bundeslandern
durch Verwaltungsvorschriften, z.B. in Baden-Wirttemberg durch die Verwaltungsvorschrift
des Sozialministeriums fur die Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb von Einrichtungen zur
diamorphingestutzten Substitutionsbehandlung in Baden-Wirttemberg (VwV-Diamorphin).

Neben den Inhalten und der formalen Logik von Zugangsbedingungen, befasste sich die Deut-
sche Hauptstelle fir Suchtfragen in diesem Positionspapier mit Fragen der strukturellen Vo-
raussetzungen und Qualitdtsmerkmalen in der Versorgung. Die DHS fihrt aus, dass die kom-
plexe Erkrankung Opioidabhangigkeit eine komplexe Behandlung erfordert und diese Behand-
lung eine strukturierte Kooperation der verschiedenen Dienste, die hinzuzuziehen sind, erfor-
dert.

1. Position zu strukturellen Voraussetzungen und Qualitatsmerkmalen in der
Versorgung

In Anbetracht steigender Zahlen substanzbedingter Todesfélle, bei denen Opioide eine zent-
rale Rolle spielen (BKA, 2023), reicht es nicht, dass nur knapp 50 % der Menschen mit Opio-
idgebrauchsstérung durch eine Substitutionsbehandlung erreicht werden (Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, 2023). Die Opioidsubstitutionstherapie, die die Behandlung
der Wahl bei diesem Krankheitsbild ist, muss systematisch und im gesamten Bundesgebiet
ausgebaut werden. Dazu zahlen auch niedrigschwellige Zugange und die Behandlung inklu-
sive dem Wirkstoff Diamorphin, um dieser negativen Entwicklung effektiv entgegen steuern zu
kdénnen.

Vor dem Hintergrund dieser Aufgabe und dem Fachkraftemangel insbesondere in Medizin und
Sozialer Arbeit sowie unterschiedlichen strukturellen Rahmenbedingungen in den jeweiligen
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Bundeslandern mussen alle potentiellen Akteur:innen gezielt einbezogen werden, dazu geho-
ren vor allem die niedergelassenen Arztinnen und Arzte, Medizinische Versorgungszentren
(MVZ), Fachkliniken, psychiatrische Institutsambulanzen, Substitutionsambulanzen, Trager
der Suchthilfe sowie der Offentliche Gesundheitsdienst. Weitere Akteur:innen wie z.B. die Ju-
gendhilfe, gesetzliche Betreuer:innen, Arbeitsprojekte oder auch die Wohnhilfe sind im jewei-
ligen Einzelfall zu bericksichtigen. Diese Zusammenarbeit ist durch schriftliche Kooperations-
vereinbarungen zu dokumentieren.

Die psychosoziale Betreuung (PSB) ist fur die ersten sechs Monate verpflichtend und als An-
gebot auch langfristig als Methode der Wahl sicherzustellen. Die Leistung der PSB ist aus-
schlieBlich durch Fachkrafte der Sozialen Arbeit zu erbringen. Psychiatrisch/psychotherapeu-
tische Behandlung kann die PSB erganzen, bildet jedoch einen anderen Ansatz ab. Zum ge-
genwartigen Zeitpunkt existiert keine quantifizierbare Vergutung fur die PSB. Sie ist zwar als
Leistung zu erbringen, kann jedoch nicht abgegrenzt Uber die aktuellen EBM abgerechnet
werden. Eine bundesweit einheitliche, strukturellen Standards und den Bedarfen gerecht wer-
dende Finanzierung der PSB muss geschaffen werden, die den beteiligten Akteuren verbind-
liche Planbarkeit erméglicht. Ein Losungsansatz kann die Schaffung einer Vergutung auf Basis
von Verordnungen sein, in Analogie zu vergleichbaren Leistungen durch supportiv tatige Be-
rufsgruppen z.B. flr Physio- oder Ergotherapie.

Dass eine PSB an einem bestimmten Ort aktuell nicht verfigbar ist, darf keine Kontraindikation
fur eine medizinisch indizierte Diamorphinbehandlung sein. Geeignete Alternativen sind zu
prifen, dies ist zu dokumentieren. Die Behandlung der chronifizierten Opioidabhangigkeit be-
darf eines umfassenden Therapiekonzepts und neben der PSB kann dies auch durch weitere
Hilfen wie z.B. psychiatrische und/ oder psychotherapeutische Angebote erfolgen.

Grundsatzlich sind die Patient:innen in Entscheidungen, die ihre Behandlung betreffen, einzu-
beziehen. Die Wahimoglichkeit der Substitutionsarzt:innen obliegt den Patient:innen.

Bei intravendser Applikationsform ist darauf zu achten, dass getrennte Raumlichkeiten zwi-
schen den verschiedenen Applikationsformen vorhanden sind. Bei ausschliel3lich oraler Appli-
kationsform koénnen Raumlichkeiten zusammengelegt werden. Die unter § 9 MVV-RL- E
Punkt 4 vorgeschriebene organisatorische Trennung erscheint in diesem Falle nicht nachvoll-
ziehbar.

Alle Anforderungen fur die Durchfihrung der Behandlung, wie sie z.B. in den Richtlinien des
G-BA festgelegt sind, sind regelmafig auf ihre Aktualitat und Umsetzbarkeit zu Uberprufen.

2. Position zu den Zugangsbedingungen fur eine Substitutionsbehandlung mit
Diamorphin

Im Jahr 2017 wurden die BtMVV sowie die Richtlinien der Bundesarztekammer fiir die Opi-
atsubstitution (z.B. mit Methadon oder Buprenorphin) Uberarbeitet. Hierbei wurden mehrere
Regelungen aus der BtMVV herausgenommen und in die Richtlinien der Bundesarztekammer
Ubertragen. Damit wurde die Rechtssicherheit von substituierenden Arzt:innen gestarkt, da
jetzt insbesondere therapeutisch begriindete Abweichungen von den friher in der BtMVV fest-
gelegten Regeln der Behandlung nicht mehr strafbewehrt sind.

Die Deutsche Hauptstelle fiir Suchtfragen spricht sich dafiir aus, dass Arztinnen und Arzte in
Hinblick auf Diagnostik und Therapie von Opioidabhangigen in moglichst geringem Male
durch den Gesetzgeber eingeschrankt werden. Analog zur Novellierung der Richtlinien zur
Substitutionsbehandlung der Bundesarztekammer (2017) sollen daher auch die Grundsatze
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zur diamorphingestutzten Behandlung (Indikation, Monitoring, Begleitbehandlung etc.) von der
BtMVV in die Richtlinien der Bundesarztekammer Uberfuhrt werden.

In den folgenden Abschnitten werden jeweils aktuell geltende Zugangsvoraussetzungen nach
der BtMVV genannt (grau hinterlegte Kasten) und ihre Inhalte durch die DHS bewertet. Ande-
rungsvorschlage beziehen sich sachlich auf die Inhalte, ungeachtet der grundsatzlichen, die
formale Logik betreffende Forderung, die Durchfihrung der Behandlung sei in den Substituti-
onsrichtlinien der Bundesarztekammer zu regeln und nicht in einer Verordnung des Gesetz-
gebers festzuschreiben.

Aktuell gelten folgende Zugangsbedingungen fur die diamorphingestutzte Behandlung:

1 Der Patient/ die Patientin muss funf Jahre heroinabhangig sein.

Bewertung durch die Deutsche Hauptstelle flir Suchtfragen:

Die Voraussetzung einer flnfjahrigen Heroinabhangigkeit als ein Zugangskriterium zur Dia-
morphinbehandlung lasst sich weder medizinisch noch wissenschaftlich begriinden. Vor dem
Hintergrund der schnellen negativen Entwicklungsverlaufe, die mit dem Konsum von illegalen
Opioiden verbunden sein kénnen (RKI, 2016), lasst sich eine mindestens flunfjahrige Heroin-
abhangigkeit nicht begrinden. Aus der Behandlungspraxis ist bekannt, dass schwere gesund-
heitliche Schaden und negative soziale Folgen, auch bei Konsument*innen auftreten, die we-
niger als 5 Jahre abhangig sind. Daher sollten festgelegte Zeitrdume ersatzlos gestrichen wer-
den.

2 Das 23. Lebensjahr muss vollendet sein.

Bewertung durch die Deutsche Hauptstelle fir Suchtfragen:

Dieser Punkt unterstellt der Opioidabhangigkeit einen linearen Erkrankungsverlauf, dessen
Schwere sich an einem ,Mindestalter* messen lief3e. Das ist nicht nachvollziehbar. Richtig ist,
dass Patient:innen aus vielfaltigen Griinden zumeist deutlich spater als bei Vollendung des 23.
Lebensjahres eine Substitutionsbehandlung erstmals wahrnehmen. Mit einer Veranderung
des Alters auf Personen, die 18 Jahre und alter sind, 6ffnet man diese Behandlungsform allen
erwachsenen Heroinkonsument:innen.

3 Patient*innen mussen unter einer oder mehreren schweren somatischen und psychi-
schen Funktionsstoérungen leiden.

Bewertung durch die Deutsche Hauptstelle fur Suchtfragen:

Die Verknlipfung und Forderung einer ,schweren psychischen und somatischen Stérung’
setzt die damaligen Kriterien der ,Heroinstudie* (BMG, 2007a-c) aus nicht nachvollziehbaren
Grinden herauf.

Eine offenere Formulierung wie ,[...] schwerwiegende Defizite im medizinischen, psychologi-
schen oder sozialen Bereich aufweisen, die auf den Drogenkonsum zurtickzufiihren sind*,
erscheint hier sachlich angemessener.




Zudem ist darauf hinzuweisen, dass aktuell nicht definiert ist, wann eine psychische oder so-
matische Suchtfolgestérung als schwerwiegend einzustufen ist. Ohne eine weitere Definition,
z.B. in der zu (iberarbeitenden Richtlinie der BAK, bleibt eine entsprechende Einschatzung
subjektiv und flhrt zu einer Verunsicherung in der Indikationsstellung.

4 Patient:innen missen zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Diamorphinbehandlung einen
tiberwiegend intravenosen Konsum betreiben.

Bewertung durch die Deutsche Hauptstelle flr Suchtfragen:

Die Tatsache, dass zum Zeitpunkt der Verfassung der Vergabeverordnung nur eine parenter-
ale Applikationsform (Injektion durch den behandelnden Arzt / die behandelnde Arztin) zur
Verfligung stand, lasst den Uberwiegend intravenésen Konsum als gerechtfertigt erscheinen.
Im Jahr 2023 ist anderseits festzustellen, dass sich die Applikationsformen von illegalem He-
roin in den letzten 10 Jahren verandert haben. Heute ist der inhalative Konsum eine vorrangig
praktizierte Konsumform.

Diamorphin ist aus pharmakokinetischen Griinden nicht gut zur oralen Einnahme geeignet —
ein Groldteil des Diamorphins wird sehr schnell von der Leber abgebaut (first pass effect).
Sollte allerdings der Venenstatus eine intravendse Applikation des Diamorphin nicht zulassen,
sollte in der Behandlung alternativ auch eine orale Einnahme madglich sein. In dieser Hinsicht
ware eine in 2024 einzufiihrende Diamorphintablette hilfreich.

5 In den ersten sechs Monaten der Behandlung miissen MaBnahmen der psychosozi-
alen Betreuung (PSB) stattfinden.

Bewertung durch die Deutsche Hauptstelle fur Suchtfragen:

An dieser Voraussetzung der Behandlung soll grundsatzlich festgehalten werden. Die Rele-
vanz einer PSB im Zusammenspiel mit einer medizinischen Behandlung ist unbestritten. Die
Richtlinien der BAK sehen die PSB unabhangig von ihrer Verfligbarkeit und Finanzierung als
PflichtmalRnahme vor. Diese Verordnung bedingt, dass Angebote der Psychosozialen Begleit-
maflnahmen zur Verfigung stehen und zeitnah nach Behandlungsbeginn ermdglicht werden.

Aus Sicht der DHS soll in den ersten 6 Monaten einer Diamorphinbehandlung eine psychoso-
ziale Betreuung weiterhin verpflichtend sein. Fur den Fall, dass sich eine PSB zum Behand-
lungsbeginn allerdings nicht realisieren lasst, sollte eine Diamorphinbehandlung im Einzelfall
dennoch beginnen konnen.

Auch diese Behandlungsvoraussetzung sollte aus Sicht der DHS jedoch aus der BtMVV her-
ausgenommen werden und in der Substitutionsrichtlinie der BAK aufgenommen werden. Diese
Anderung wiirde behandelnde Arzte vor strafrechtlichen Konsequenzen schitzen.

Sofern aus Sicht der/s substituierenden Arztin/Arztes erforderlich, sollte die Diamorphinbe-
handlung auch eine psychiatrische/psychotherapeutische Behandlung umfassen, z.B. eine
Mitbehandlung durch einen Facharzt fir Psychiatrie oder eines arztlichen oder psychologi-
schen Psychotherapeuten oder einer psychiatrischen Institutsambulanz.




Literatur

Betdubungsmittelgesetz — BtMG. Neugefasst durch Bek. v. 1.3.1994 | 358; zuletzt gedndert durch Art.
2 Gv.26.7.2023 | Nr. 204. https://www.gesetze-im-internet.de/btmg 1981/BtMG.pdf, Zugriff:
25.03.2024.

Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung — BtMVV. Verordnung tber das Verschreiben, die Ab-
gabe und den Nachweis des Verbleibs von Betaubungsmitteln vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S. 74,
80). Zuletzt gedndert durch Artikel 7d des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 197).
https://www.gesetze-im-internet.de/btmvv 1998/, Zugriff: 25.03.2024.

Bihring, P. (2020): Diamorphingestutzte Substitutionsbehandlung: Die tagliche Spritze. Deutsches
Arzteblatt, 117(1-2), A16, A18-A19. https://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=211759, Zugriff:
25.03.2024.

Bundesarztekammer (2023): Richtlinie der Bundesarztekammer zur Durchfiihrung der substitutionsge-
stlitzten Behandlung Opioidabhangiger. Berlin. https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/u-
ser_upload/BAEK/Themen/Public Health/Richtlinien/Richtlinie-BAEK-Substitution 16.02.2023.pdf, Zu-
griff: 25.03.2024.

Bundesarztekammer (2018): Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Beschlussentwurf des Ge-
meinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragséarztliche Ver-
sorgung (MVV-RL): Substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhangiger. Stand: 18.05.2018. Berlin.
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/ old-files/downloads/pdf-Ord-
ner/QS/MVV-RL-Substitution.pdf, Zugriff: 25.03.2024.

Bundesarztekammer (2017): Richtlinien der Bundesarztekammer zur Durchflihrung der substitutions-
gestutzten Behandlung Opiatabhangiger. Berlin.

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (2023): Bericht zum Substitutionsregister:
Januar 2023. Bonn. https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Bundesopiumstelle/Substit-
Reg/Subst Bericht2023.pdf? blob=publicationFile, Zugriff: 25.03.2024.

Bundeskriminalamt (BKA) (2023): Rauschgiftkriminalitat. Bundeslagebild 2022. Wiesbaden.
https://www.bka.de/SharedDocs/Downloads/DE/Publikationen/JahresberichteUndLagebilder/Rausch-
giftkriminalitaet/2022RauschqiftBundeslagebild.htmI?nn=27972, Zugriff: 10.01.2024.

Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) (Hrsg.) (2007a): Das bundesdeutsche Modellprojekt zur he-
roingestutzten Behandlung Opiatabhangiger. Bd. 1: Die Wirksamkeit der Diamorphinbehandlung im
Vergleich zur Methadonsubstitution - Ergebnisse der 1. und 2. Studienphase. Baden-Baden: Nomos.

Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) (Hrsg.) (2007b): Das bundesdeutsche Modellprojekt zur he-
roingestiitzten Behandlung Opiatabhangiger. Bd. 2: Der Einfluss der Diamorphinbehandlung auf Krimi-
nalitdt und Delinquenz Opiatabhangiger. Baden-Baden: Nomos.

Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) (Hrsg.) (2007c): Das bundesdeutsche Modellprojekt zur he-
roingestiitzten Behandlung Opiatabhangiger. Bd. 3: Psychosoziale Interventionen, Kosten und Nutzen
der Behandlung, Transfer in die Versorgung. Baden-Baden: Nomos.

Gesetz zur diamorphingestitzten Substitutionsbehandlung vom 15. Juli 2009. Bundesgesetzblatt,. Teil
I Nr. 41, ausgegeben zu Bonn am 20. Juli 2009.
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzei-

ger BGBI&start=//"%5Sb@attr_id=%27bgbl109s1801.pdf%27%5d# bgbl %2F%2F*%5B%40attr _id
%3D%27bgbl109s1801.pdf%27%5D 1704725920146, Zugriff: 25.03.2024.

Ferri, M. (2011): Heroin maintenance for chronic heroin-dependent individuals. Cochrane Database
Systemic Review, (12), CD003410. doi: 10.1002/14651858.CD003410.pub4.

Gemeinsamer Bundesausschusses iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Ver-
sorgung (2018): Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung der Richtlinie
Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL): Anlage Nummer 2 Substitutionsgestitzte Behand-
lung Opiatabhangiger. Berlin.


https://www.gesetze-im-internet.de/btmg_1981/BtMG.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/btmvv_1998/
https://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=211759
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Public_Health/Richtlinien/Richtlinie-BAEK-Substitution_16.02.2023.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Public_Health/Richtlinien/Richtlinie-BAEK-Substitution_16.02.2023.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/QS/MVV-RL-Substitution.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/QS/MVV-RL-Substitution.pdf
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Bundesopiumstelle/SubstitReg/Subst_Bericht2023.pdf?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Bundesopiumstelle/SubstitReg/Subst_Bericht2023.pdf?__blob=publicationFile
https://www.bka.de/SharedDocs/Downloads/DE/Publikationen/JahresberichteUndLagebilder/Rauschgiftkriminalitaet/2022RauschgiftBundeslagebild.html?nn=27972
https://www.bka.de/SharedDocs/Downloads/DE/Publikationen/JahresberichteUndLagebilder/Rauschgiftkriminalitaet/2022RauschgiftBundeslagebild.html?nn=27972
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//*%5b@attr_id=%27bgbl109s1801.pdf%27%5d#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl109s1801.pdf%27%5D__1704725920146
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//*%5b@attr_id=%27bgbl109s1801.pdf%27%5d#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl109s1801.pdf%27%5D__1704725920146
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//*%5b@attr_id=%27bgbl109s1801.pdf%27%5d#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl109s1801.pdf%27%5D__1704725920146

Kunstmann, W. et al. (2019): Substitutions-Richtlinie der Bundesarztekammer. Basis fir eine bessere
Versorgung. Dt. Arzteblatt, 116(18), 880-886. https://www.aerzteblatt.de/archiv/206993/Substitutions-
Richtlinie-der-Bundesaerztekammer-Basis-fuer-eine-bessere-Versorgung, Zugriff: 25.03.2024.

Ministerium fir Arbeit, und Sozialordnung, Familien und Senioren (2010): Verwaltungsvorschrift des
Sozialministeriums fiir die Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb von Einrichtungen zur diamorphinge-
stitzten Substitutionsbehandlung in Baden-Wirttemberg (VwV-Diamorphin) vom 29. Juli 2010 - Az.:
53-50n-4.3.1.1 -. https://sozialministerium.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/redaktion/m-sm/in-
tern/downloads/Downloads Sucht/VwV_Diamorphin.pdf, Zugriff: 25.03.2024.

Oviedo-Joekes, E. et al. (2009): Diacetylmorphine versus Methadone for the Treatment of Opioid Ad-
diction. The New England Journal of Medicine, 361(8), 777-786. doi: 10.1056/NEJM0a0810635.

Robert Koch-Institut (RKI) (Hrsg.) (2016): Drogen und chronische Infektionskrankheiten in Deutsch-
land - DRUCK-Studie. Infektions- und Verhaltenssurvey bei injizierenden Drogengebrauchenden in
Deutschland. Abschlussbericht. Berlin. https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Stu-
dien/DRUCK-Studie/Abschlussbericht.pdf? _blob=publicationFile, Zugriff: 25.03.2024.



https://www.aerzteblatt.de/archiv/206993/Substitutions-Richtlinie-der-Bundesaerztekammer-Basis-fuer-eine-bessere-Versorgung
https://www.aerzteblatt.de/archiv/206993/Substitutions-Richtlinie-der-Bundesaerztekammer-Basis-fuer-eine-bessere-Versorgung
https://sozialministerium.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/redaktion/m-sm/intern/downloads/Downloads_Sucht/VwV_Diamorphin.pdf
https://sozialministerium.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/redaktion/m-sm/intern/downloads/Downloads_Sucht/VwV_Diamorphin.pdf
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-Studie/Abschlussbericht.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-Studie/Abschlussbericht.pdf?__blob=publicationFile

