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Workshop: Wie geht es weiter…Workshop: Wie geht es weiter…
…mit der Behandlung …mit der Behandlung OpiatabhängigerOpiatabhängiger??

Kurzstatement zum EntwicklungsbedarfKurzstatement zum Entwicklungsbedarf

Für die GKV verbindliche Regelungen

➞ Betäubungsmittelgesetz (BtMG)

➞ Betäubungsmittelverschreibungsverordnung

➞ Richtlinien zur substitutionsgestützten Behandlung Opiatabhängiger
(gültig seit 09.04.2014 – letzte Änderung)

➞ SGB V (z. B. Wirtschaftlichkeitsgebot - § 12 SGB V)
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Richtlinien zur substitutionsgestützten 

Behandlung Opiatabhängiger

(Gültig seit 09.04.2014 – letzte Änderung)

3

Präambel

Krankenbehandlung im Sinne des § 27 SGB V umfasst auch die Behandlung von 
Suchterkrankungen. Das alleinige Auswechseln des Opiats durch ein 
Substitutionsmittel stellt jedoch keine geeignete Behandlungsmethode dar und 
ist von der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) nicht 
umfasst. 
Oberstes Ziel der Behandlung ist die Suchtmittelfreiheit. Ist dieses Ziel nicht 
unmittelbar und zeitnah erreichbar, so ist im Rahmen eines umfassenden 
Therapiekonzeptes, das auch, soweit erforderlich, begleitende psychiatrische 
und/oder psychotherapeutische Behandlungs- oder psychosoziale Betreuungs-
Maßnahmen mit einbezieht, eine Substitution zulässig. Eine Leistungspflicht der 
Krankenkassen für die begleitende psychiatrische und/oder psychotherapeu-
tische Betreuung besteht nur insoweit, als diese zur Krankenbehandlung 
erforderlich ist. Die nach der Betäubungsmittel-Verschreibungsverordnung 
(BtMVV) vorgesehene psychosoziale Betreuung fällt nicht unter die 
Leistungspflicht der GKV. 
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§ 1 Inhalt

Die Richtlinie regelt die Voraussetzungen zur Durchführung der 
substitutionsgestützten Behandlung (im folgenden „Substitution“) bei 
manifest Opiatabhängigen in der vertragsärztlichen Versorgung. Die 
Richtlinie gilt für alle Substitutionen, unabhängig davon, mit welchen nach 
der BtMVV zugelassenen Substitutionsmitteln sie durchgeführt werden. 
Als manifest opiatabhängig im Sinne dieser Richtlinie gelten auch solche 
Abhängige, die bereits mit einem Drogenersatzstoff substituiert werden. 
Neben den Vorgaben dieser Richtlinie sind die einschlägigen gesetzlichen 
Bestimmungen, insbesondere des Betäubungsmittelgesetzes (BtMG) und 
der Betäubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) zu beachten. 
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§ 3 Indikation

(1) Die Substitution kann nur als Bestandteil eines umfassenden 
Therapiekonzeptes durchgeführt werden zur 

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

2. Unterstützung der Behandlung einer neben der Opiatabhängigkeit 
bestehenden schweren Erkrankung oder 

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

(2) Bei Vorliegen einer manifesten Opiatabhängigkeit ist eine Substitution dann 
indiziert, wenn die Abhängigkeit seit längerer Zeit besteht und 
1. wenn Abstinenzversuche unter ärztlicher Kontrolle keinen Erfolg erbracht 

haben oder 
2. wenn eine drogenfreie Therapie derzeit nicht durchgeführt werden kann oder 
3. wenn die substitutionsgestützte Behandlung im Vergleich mit anderen 

Therapiemöglichkeiten die größte Chance zur Heilung oder Besserung bietet. 

Für die Substitution mit Diamorphin gelten zusätzlich die Voraussetzungen nach 
Absatz 3a. 

(3) Bei einer erst kürzer als zwei Jahre bestehenden Opiatabhängigkeit sowie bei 
Opiatabhängigen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, erfolgt eine 
Überprüfung nach § 9 Abs.4. In diesen Fällen ist die Substitution in der Regel nur als 
zeitlich begrenzte Maßnahme zum Übergang in eine drogenfreie Therapie zulässig. 
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§ 3 Indikation

(3a) Für die Substitution mit Diamorphin gelten folgende 
Voraussetzungen (§ 5 Abs. 9a Satz 2 Nr. 2 bis 4 BtMVV): 

1. Bei dem Patienten liegt eine seit mindestens fünf Jahren 
bestehende Opiatabhängigkeit, verbunden mit schwerwiegenden 
somatischen und psychischen Störungen bei derzeit überwiegend 
intravenösem Konsum vor. 

2. Es liegt ein Nachweis über zwei erfolglos beendete Behandlungen 
der Opiatabhängigkeit vor, davon eine mindestens sechsmonatige 
Behandlung gemäß § 5 Abs. 2, 6 und 7 BtMVV einschließlich 
psychosozialer Betreuungsmaßnahmen. 

3. Der Patient hat das 23. Lebensjahr vollendet. 
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§ 3 Indikation

(5) Der substituierende Arzt überprüft und dokumentiert regelmäßig die 
Fortschritte des Patienten hinsichtlich der Ziele der Substitutionsbe-
handlung sowie der weiteren medizinischen Maßnahmen des vorge-
sehenen Therapiekonzeptes und nimmt ggf. erforderliche Anpassun-
gen vor. Insbesondere ist kritisch zwischen den Vor- und Nachteilen 
einer Fortführung der Substitution gegenüber dem Übergang in eine 
drogenfreie Behandlung abzuwägen. Bei Beigebrauch ist wegen der 
damit möglicherweise verbundenen lebensbedrohlichen Gefährdung 
eine sorgfältige individuelle Risikoabwägung zwischen Fortführung 
und Beendigung der Substitution vorzunehmen. 
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§ 3 Indikation

(6) Die Substitution mit Diamorphin ist nach jeweils spätestens zwei Jah-
ren Behandlungsdauer daraufhin zu überprüfen, ob die Voraussetzun-
gen für die Behandlung noch gegeben sind und ob die Behandlung 
fortzusetzen ist. Die Überprüfung erfolgt durch Einholung einer Zweit-
meinung durch einen Arzt, der die Qualifikation gemäß § 5 Abs. 2 Satz 
1 Nr. 6 BtMVV besitzt und der nicht der Einrichtung angehört. Ergibt 
diese Überprüfung, dass die Voraussetzungen für die Behandlung 
nicht mehr gegeben sind, ist die diamorphingestützte Behandlung zu 
beenden. 
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§ 4 Ausschlussgründe

Eine Substitution darf nicht durchgeführt werden, wenn und solange 

1. der Substitution medizinisch allgemein anerkannte Ausschlussgründe 
entgegenstehen, wie z. B. eine primäre/hauptsächliche Abhängigkeit 
von anderen psychotropen Substanzen (Alkohol, Kokain, 
Benzodiazepine etc.) oder 

2. der Patient Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art und Menge den 
Zweck der Substitution gefährdet. 
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§ 7 Dokumentation, Anzeigeverfahren

(3) Liegen einer Krankenkasse oder einer KV Informationen vor, dass ein 
Patient durch mehrere Ärzte substituiert wird, so benachrichtigen sie 
alle beteiligten Ärzte sowie die Qualitätssicherungskommission, um 
eine Mehrfachsubstitution zu verhindern. Die Ärzte legen unter 
Beteiligung des Patienten schriftlich fest, welcher Arzt die Substituti-
on durchführt. Die leistungspflichtige Krankenkasse und die Bera-
tungskommission der KV sind entsprechend zu benachrichtigen. 
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§ 9 Qualitätssicherung

(4) Bei allen Substitutionsbehandlungen gemäß § 3 Abs. 3 sowie bei allen 
Substitutionsbehandlungen mit Diamorphin, Codein oder 
Dihydrocodein hat der Arzt unverzüglich mit der Aufnahme der 
Substitutionsbehandlung die patientenbezogenen Dokumentationen 
gem. § 7 mit den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten sowie 
den Behandlungsdokumentationen an die Qualitätssicherungskom-
mission zur Prüfung zu übermitteln. 
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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 

über eine Änderung der Richtlinie Methoden 

vertragsärztliche Versorgung:

Personelle und räumliche Anforderungen an 

diamorphinsubstituierende Einrichtungen

Vom 17. Januar 2013
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Beschluss des G-BA

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. Januar 
2013 beschlossen, die Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung
(MVV-RL) in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz S. 1523 ), zuletzt 
geändert am 24. November 2011 (BAnz 2012 S. 747), wie folgt zu ändern:

I. In Anlage I Nummer 2 wird § 10 wie folgt geändert:

1. In Nummer 1 wird Satz 3 wie folgt neu gefasst:

„Hierfür sind eine angemessene Anzahl Arztstellen und 
qualifizierter nichtärztlicher Stellen in Voll- oder Teilzeit 
vorzuhalten.“
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Beschluss des G-BA

I. In Anlage I Nummer 2 wird § 10 wie folgt geändert:

2. In Nummer 1 werden nach Satz 3 die folgenden Sätze 4 und 5 
eingefügt:

„Während der Vergabezeiten und der Nachbeobachtung muss 
eine Ärztin oder ein Arzt in der Einrichtung anwesend sein. 
Außerhalb dieser Zeiträume muss die ärztliche Betreuung durch 
die Anwesenheit einer Ärztin oder eines Arztes oder durch eine 
ärztliche Rufbereitschaft gewährleistet sein, um die ärztliche 
substitutionsgestütze Behandlung sicherzustellen.“
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Beschluss des G-BA
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I. In Anlage I Nummer 2 wird § 10 wie folgt geändert:

3. In Nummer 3 wird Satz 1 wie folgt neu gefasst:

„Zur Gewährleistung des Behandlungsauftrages verfügt die 
Einrichtung zur Betreuung der Patienten über Räumlichkeiten, die 
in geeigneter Weise eine Trennung von Wartebereich, 
Ausgabebereich und Überwachungsbereich nach erfolgter 
Substitution ermöglichen.“

Fazit

➞ Die Auswirkungen der letzten Anpassung der Substitutionsrichtlinie 
vom 09.04.2013 sind abzuwarten.

➞ Die Einführung der Diamorphin-Substitution nach Abschluss des 
Bundesmodellprojektes soll zu einer Verbesserung der Versorgung 
führen.

➞ Eine Evaluation ist erforderlich.
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Vielen DankVielen Dank

für Ihre Aufmerksamkeitfür Ihre Aufmerksamkeit


