Bayerische Akademie
far Sucht- und
Gesundheitsfragen

- ‘> BAS

Leitfaden fiir Arztinnen und Arzte zur
substitutionsgestutzten Behandlung
Opioidabhangiger

7. Uberarbeitete Auflage, 2026




Leitfaden fiir Arztinnen und Arzte zur
substitutionsgestutzten Behandlung
Opioidabhangiger

7. Uberarbeitete Auflage, 2026

© Bayerische Akademie flir Sucht- und Gesundheitsfragen, BAS gGmbH
Landwehrstr. 60-62, 80336 Minchen

Foto Cover: © Herru Angarra via Canvas



Vorwort
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Das Redaktionsteam bedankt sich bei allen Expertinnen und Experten, die sich an der Aktualisierung
der inzwischen 7. Gberarbeiteten Auflage des Substitutionsleitfaden beteiligt haben. Wir freuen
uns, dass das Grundwissen der Substitution nunmehr erneut in einem aktualisierten Nachschlage-
werk allen Arztinnen und Arzten in Bayern zur Verfigung gestellt werden kann.

SchlieBlich bedanken wir uns auch flr die finanzielle Unterstltzung der BAS durch das Bayerische
Staatsministerium fur Gesundheit, Pflege und Pravention, ohne die unsere Arbeit nicht moglich ware.

Hinweise fiir Benutzerinnen und Benutzer

Der vorliegende Leitfaden soll dem bislangin der Substitution unerfahrenen Arzt ' Basiswissen vermit-
teln und ihm durch einen breit angelegten Serviceteil Beginn und Durchfiihrung der Therapie erleich-
tern. Die im Serviceteil enthaltenen Dokumentationsbogen, Vereinbarungen, Antrage etc. konnen als
Arbeitsvorlage fir die Behandlung dienen. Sie sollen dazu beitragen, den Besonderheiten einer sub-
stitutionsgestutzten Behandlung in Bezug auf Therapie, zu stellende Antrage, rechtliche Anforderun-
gen und Kooperation mit anderen an der Behandlung Drogenabhangiger beteiligten Berufsgruppen ge-
recht zu werden. Die aufgelisteten Literaturempfehlungen stellen eine weitere Hilfe zum Einarb eiten
in diese Materie dar.

Wir mochten dazu ermutigen, den Kontakt und den Informationsaustausch mit anderen an der Be-
handlungvon Suchterkrankungen beteiligten Personen und Einrichtungen beispielsweise in Formvon
Qualitatszirkeln undinterdisziplinaren Arbeitskreisen zu suchen, da diese Therapieform wie kaum eine
andere auf Erfahrung und Erfahrungsaustausch beruht. Eine Liste mit von der KVB anerkannten Qua-
litatszirkeln finden Sie hier:

https://www.kvb.de/mitglieder/patientenversorgung/qualitaetssicherung/qualitaetszirkel/

Aufgrund der Neuregelung zur Diamorphin-Substitution in der Betaubungsmittelverschreibungsver-
ordnung wurde die Richtlinie der Bundesarztekammer zur Durchflhrung der substitutionsgestutzten
Behandlung Opioidabhangiger angepasst. Berlicksichtigung fand auch die Ende 2025 veroffentlichte
S3 Leitlinie Opioidbezogene Stérungen.

Wie immer freuen wir uns uber lhre Erfahrungen und Fragen in diesem Zusammenhang.

Nehmen Sie gerne Kontakt mit uns auf! Kontaktinformationen finden Sie im Impressum oder auf
unserer Webseite  bas-muenchen.de.

Ihre Bayerische Akademie fiir Sucht- und Gesundheitsfragen
Mulnchen, August 2026

" Die in diesem Text verwendeten Personenbezeichnungen beziehen sich auf alle Geschlechter, ein-
schlieBlich weiblicher, mannlicher und diverser Identitaten.


https://www.kvb.de/mitglieder/patientenversorgung/qualitaetssicherung/qualitaetszirkel/
http://www.bas-muenchen.de/
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Abkirzungsverzeichnis

Abkiirzung
AAK

AK
ALGI/ALGII

AMG
AP

AWMF

BayTHN
BfArM
BGBL.
BKA
BLS
BPN
BtM
BtMG

BtMVV
BAK / BAEK

BZD
CHE
COMT
COX-2
CRP
CYP
DAM
DHC

DHS

DOl

Bedeutung / Erlauterung
Atemalkoholkonzentration
Antikdrper (im Kontext der Hepatitisserologie)

Arbeitslosengeld | / Arbeitslosengeld Il (Terminologie des Erfassungsbogens
2023)

Arzneimittelgesetz
Alkalische Phosphatase

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaf-
tene. V.

Bayerisches Modellprojekt zu Take-Home-Naloxon
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesgesetzblatt

Bundeskriminalamt

Basic Life Support; lebensrettende BasismaBnahmen
Buprenorphin

Betaubungsmittel

Betdaubungsmittelgesetz
Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Bundesarztekammer; BAEK ist die in Internetadressen verwendete Schreib-
weise

Benzodiazepine

Cholinesterase
Catechol-O-Methyltransferase
Cyclooxygenase-2

C-reaktives Protein
Cytochrom-P450-Enzymsystem
Diamorphin / Diacetylmorphin
Dihydrocodein

Deutsche Hauptstelle fir Suchtfragen e. V.

Digital Object Identifier; dauerhafter Identifikator wissenschaftlicher Publikatio-
nen



DSM-5
EBM
EDDP
EMA
ESB
EtG

EUDA

F11.21

F1x.2

FSH
G-BA
GBL
GGT/y-GT
GHB
GOA
GOP
GOT
GPT
HBV
HCV

ICD-10

ICD-10-GM
JAMA

KISS

KVB

LH

LSD

MCV
MDMA
MPU

NALtrain
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Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, 5. Auflage

Einheitlicher BewertungsmafBstab
2-Ethylidin-1,5-dimethyl-3,3-diphenylpyrrolidin; Hauptmetabolit von Methadon
European Medicines Agency; Europaische Arzneimittel-Agentur

Externe Suchtberatung

Ethylglucuronid

European Union Drugs Agency; Drogenagentur der Europaischen Union

ICD-10-GM-Code: Opioidabhangigkeit, gegenwartig abstinent, aber in beschit-
zender Umgebung

ICD-10-Codegruppe fur ein Abhangigkeitssyndrom; x bezeichnet die jeweilige
Substanzklasse

Follikelstimulierendes Hormon

Gemeinsamer Bundesausschuss

Gamma-Butyrolacton

Gamma-Glutamyltransferase

Gamma-Hydroxybuttersaure

Gebiihrenordnung fiir Arzte

Gebuhrenordnungsposition

Glutamat-Oxalacetat-Transaminase; heute meist als AST bezeichnet
Glutamat-Pyruvat-Transaminase; heute meist als ALT bezeichnet
Hepatitis-B-Virus

Hepatitis-C-Virus

Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Ge-
sundheitsprobleme, 10. Revision

German Modification der ICD-10

Journal of the American Medical Association
Kontrolle im selbstbestimmten Substanzkonsum
Kassenarztliche Vereinigung Bayerns
Luteinisierendes Hormon
Lysergsaurediethylamid

Mittleres korpuskulares Volumen
3,4-Methylendioxy-N-methylamphetamin
Medizinisch-Psychologische Untersuchung

Projektname des bundesweiten Take-Home-Naloxon-Modellprojekts



NPS
NRF
NSAR
OAT
OIH
OPRM1
P450
PCR
PEth
PIA

PPB
PSB
PSB-D
QT/QTc
RL-MVV
s3
SCDAT
SGBV

SORKC

SSRI

StGB
StMI
SUT
THC
THN
UAW
VAS
ZNS

M/kK/o
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Neue psychoaktive Substanzen

Neues Rezeptur-Formularium

Nichtsteroidale Antirheumatika

Opioid-Agonisten-Therapie

Opioidinduzierte Hyperalgesie

Gen des p-Opioidrezeptors 1 (opioid receptor mu 1)
Cytochrom-P450-Enzymsystem

Polymerase-Kettenreaktion

Phosphatidylethanol

Psychiatrische Institutsambulanz

Plasmaproteinbindung

Psychosoziale Betreuung / psychosoziale Beratung

Psychosoziale Behandlung von Drogenabhangigen unter Substitution
QT-Zeit im EKG / frequenzkorrigierte QT-Zeit

Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung

Entwicklungsstufe einer evidenz- und konsensbasierten medizinischen Leitlinie
Swiss Committee for Drugs of Abuse Testing

Sozialgesetzbuch, Flinftes Buch — Gesetzliche Krankenversicherung

S: Stimulus/Situation; O: Organismus; R: Reaktion; K: Kontingenz; C: Konse-
quenz

Selective Serotonin Reuptake Inhibitors; selektive Serotonin-Wiederaufnah-
mehemmer

Strafgesetzbuch

Bayerisches Staatsministerium des Innern, fir Sport und Integration
Sublingualtablette (Darreichungsform im Rezeptmuster)
Tetrahydrocannabinol

Take-Home-Naloxon

Unerwunschte Arzneimittelwirkung(en)

Visuelle Analogskala

Zentralnervensystem

Bezeichnungen von Opioidrezeptor-Typen
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1 Was ist Drogenabhangigkeit?

Mit dem Begriff ,Drogenabhéangigkeit" wird im medizinischen Sinne die Abhangigkeit von illegalen Substan-
zen bezeichnet. Es handelt sich dabei um Opiate und Opioide, Kokain, Amphetamine und Halluzinogene
bzw. um deren Kombination. Das ausschlaggebende Kriterium fur die Substitutionsbehandlungist die Opi-
oidbhéangigkeit. In der Regel liegt ein polyvalentes Konsummuster vor.

Der Konsum psychoaktiver Substanzen war in den traditionellen Gesellschaften meistens in rituelle Hand-
lungen integriert und flihrte kaum zu medizinischen oder sozialen Problemen. Erst ab Mitte und Ende des
19. Jahrhunderts, als es moglich wurde, viele dieser Stoffe in hochkonzentrierter Form herzustellen und mas-
senhaft zu vertreiben, kam es in groBerem Umfang zu Missbrauchsverhalten und Abhangigkeit.

Im DSM-5 (2013) wird nicht mehr zwischen Missbrauch und Abhangigkeit unterschieden — man sprichtvon
substanzbezogenen Storungen, die zu einer korperlichen oder seelischen Gesundheitsschadigung fuhren.
Missbrauch in der Definition nach DSM-5 bezieht soziale und rechtliche Folgen mit ein und kann in Abhéan-
gigkeit (ICD-10, FIx.2) Ubergehen. Eine substanzbezogene Abhangigkeit duBert sich in einer Steigerung der
Toleranz gegenuber hohen Dosen, dem Auftreten von Entzugserscheinungen bei fehlender Zufuhr der ent-
sprechenden Substanz sowie in einer verminderten Kontrollfahigkeit bezliglich der konsumierten Menge.
Das unbezwingbare Verlangen der Person, die Einnahme der Substanz fortzusetzen, wird auch als ,,craving "
(Suchtdruck) bezeichnet. Diesem Verlangen werden alle anderen Bedurfnisse untergeordnet, so dass z. B
auch das Begehen von Straftaten zur Geldbeschaffung in Kauf genommen wird.

Im Diagnosesystem ICD-10 (Dilling & Freyberger, 2011) wird Abhangigkeit (FIx.2) definiert als das gleichzei-
tige Vorliegen von drei oder mehr der folgenden Kriterien mindestens einen Monat lang oder innerhalb von
zwolf Monaten wiederholt:

1. Ein starker Wunsch oder eine Art Zwang, psychotrope Substanzen zu konsumieren.
2. Verminderte Kontrollfahigkeit beztiglich des Beginns, der Beendigung und der Menge des Konsums.

3. Ein koérperliches Entzugssyndrom bei Beendigung oder Reduktion des Konsums, nachgewiesen
durch die substanzspezifischen Entzugssymptome oder durch die Aufnahme der gleichen oder einer
nahen verwandten Substanz, um die Entzugssymptome zu mildern oder zu vermeiden.

4. Nachweis einer Toleranz. Um die ursprunglich durch niedrigere Dosen erreichten Wirkungen der psy-
chotropen Substanz hervorzurufen, sind zunehmend héhere Dosen erforderlich (eindeutige Bei-
spiele hierfur sind die Tagesdosen von Alkoholikern und Opiatabhangigen, die bei Konsumenten
ohneToleranzentwicklung zu einer schweren Beeintrachtigung oder sogar zum Tode fuhren wurden).

5. Fortschreitende Vernachlassigung anderer Vergnugen oder Interessen zugunsten des Substanzkon-
sums; erhohter Zeitaufwand, um die Substanz zu beschaffen, zu konsumieren oder sich von den Fol-
gen des Konsums zu erholen.

6. Anhaltender Substanzkonsum trotz Nachweises eindeutiger schadlicher Folgen wie z. B Leberscha-
digung durch exzessives Trinken, depressive Verstimmungen infolge starken Substanzkonsums oder
drogenbedingte Verschlechterung kognitiver Funktionen. Es sollte dabei festgestellt werden, dass
der Konsument sich tatsachlich tber Art und AusmaB der schadlichen Folgen im Klaren war oder
dass zumindest davon auszugehen ist.

Mit der ICD-11 Klassifikation soll eine klinisch eindeutigere Diagnose ermoglicht werden, die eine Abgren-
zung zwischen abhéangigem und risikoreichem Konsum ermoglicht. Darin wird die Opioidabhangigkeit unter


http://bzw.um/
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dem Code 6C43 als eine ,,Storung durch den Konsum von Opioiden“ klassifiziert. Fur die Diagnose einer
Abhangigkeit mussen mindestens zwei der drei Kriterien Uber einen Zeitraum von mindestens 12 Monaten
erfullt sein. Hier werden die sechs Einzelkriterien der ICD-10 zu drei Paaren zusammengefasst:

9 Psychische Folgen: Verlust der Kontrolle (iber Beginn, Menge und Dauer des Konsums, oft kombi-
niert mit starkem Verlangen (Craving).

1 Korperliche Folgen: Toleranz und Entzug: Toleranzentwicklung gegenliber der Substanz und das
Auftreten eines korperlichen Entzugssyndroms.

9 Soziale Folgen: Fortgesetzter Konsum: Vernachlassigung anderer Aktivitaten zugunsten des Kon-
sums und anhaltender Gebrauch trotz schadlicher Folgen.

Zwar ist die ICD-11 bereits offiziell in Kraft, jedoch wird im deutschen Gesundheitswesen fiir eine Ubergangs-
frist noch die ICD-10-Klassifikation genutzt.

Das Opiat Heroinist im Hinblick auf das Abhangigkeitspotential, das physische und psychische Funktionen
beeintrachtigt, eine der gefahrlichsten bzw. suchtpotentesten Drogen. Die negativen Folgen im kdrperlichen,
psychischen und/oder sozialen Bereich kdnnen bei exzessivem Konsum besonders rasch auftreten und ha-
ben ein wesentlich groBeres Ausmal als bei den meisten anderen Substanzen. In einigen Regionen der Welt
wurde Heroin zwischenzeitlich von anderen synthetischen Opioiden verdrangt (z.B. Nordamerika), wie z. B.
Derivate des Fentanyl oder der Nitazene.

Akute Krisen in den verschiedensten Bereichen, z. B. Beziehungen, Beruf oder Gesundheit, kdnnen thera-
peutisch nutzbare Anldsse zum Aufbau einer Anderungsmotivation sein. In dieser Phase der beginnenden
Anderungsmotivation ist eine intensive therapeutische Unterstiitzung angezeigt. Die Motivierung zu einer
Verhaltensanderung oder gar zur Teilnahme an einer Therapie ist allerdings ein langwieriger Prozess.
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2 Diagnostik bei Drogenkonsumierenden

Vor jeder Therapie ist eine umfassende Diagnostik inklusive klinischer Untersuchung erforderlich, die Vor-
geschichte, Ausloser und Folgen der Suchtentwicklung einbezieht. Bei der Untersuchung drogenabhangiger
Patienten ist zu bedenken, dass diese eventuell versuchen, Symptome vor sich oderdem Arzt zu verheimli-
chen oder infolge einer gestorten Selbstwahrnehmung kérperliche Veranderungen gar nicht registrieren.
Checklisten helfen, die Diagnostik auf Vollstandigkeit hin zu Uberprufen und zu dokumentieren. Die somati-
sche Diagnostik muss durch eine ausflhrliche Suchtanamnese erganzt werden (siehe Serviceteil Erfas-
sungsbogen Substitution).

Bei der Interpretation vorliegender Symptome mussen mogliche Wirkungen der verschiedenen aktuell kon-
sumierten Substanzen sowie daraus resultierende Intoxikations- bzw. Entzugszeichen berucksichtigt wer-
den. Dabei sind aber Uberlagernde, teils entgegengesetzte Effekte anderer Suchtmittel zu beachten. So wer-
den von Konsumenten im Opioidentzug ersatzweise Benzodiazepine oder auch Pregabalin konsumiert, die
die Entzugssymptomatik tiberlagern und verschleiern kénnen. Zur Ubersicht werden in Tabelle 1 akute Wir-
kungen und Entzugssymptome der Opioide zusammengefasst.

Tabelle 1: Akute Opioidwirkungen und Entzugssyndrom (nach Bonnet & Gastpar;in: Tretter & Pogarell: Suchtmedizin kom-
pakt, 2023, S. 197)

Akute Opioidwirkungen

Atemdepression
Analgesie
Euphorie
Entspannung, Schlafinduktion
Zufriedenheit
Sedierung
Anxiolyse
Antiemesis
Hypothermie
Hypomotorik
Miosis
Harnretention

Darmatonie

Entzugssyndrom

Craving

Hyperventilation, Gdhnen
Hyperalgesie

Dysphorie

Innere Unruhe
Schlaflosigkeit
Hypervigilanz

Angst

Emesis

Frosteln, Fieber, Kéltezittern
Hypermotorik

Mydriasis

Harndrang

Unterdrickung exokriner Drusen
(trockene Haut, Nase und Augen)

Bauchkrampfe, Diarrhoe
Hyperhidrosis, Rhinorrhoe, Niesen, Tranen

Die von abhangigen Patienten benutzten Opioide wirken, abgesehen von ihren zeitlich unterschiedlichen
Wirkungsverlaufen, physiologisch sehr ahnlich. Gerade der Zeitablauf des Wirkeintritts (sog. ,,Kick“) und der
Wirkdauer spielt aber eine groBe Rolle in der unterschiedlichen Wahrneh mung der Wirksubstanzen. Mor-
phin, retardiertes Morphin, Methadon, Buprenorphin, Levomethadon, Codein und Dihydrocodein (DHC) so-
wie die Abbauprodukte des Heroins binden und wirken an Opioid-Rezeptoren (u-, k-, s-), die unter anderem
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als Schaltstellen im Schmerz- und Belohnungssystem wirken. Wegen der genannten Zeitablaufe und Rezep-
toraffinitaten unterscheiden sie sich deutlich in ihren Wirkprofilen.

Eine akute Opioidintoxikation mit Miosis, Koma und Atemdepression kann durch den reinen Opioidantago-
nisten Naloxon (i.v., i.m. oder inhalativ) aufgehoben werden, der eine deutlich starkere Affinitat zu allen Opi-
oid-Rezeptortypen besitzt und daher die meisten Opioide vom Rezeptor verdrangen kann. Allerdings ist zu
berucksichtigen, dass die Wirkdauer von Naloxon nur ca. 30-60 Minuten betragt, so dass aufgrund der deut-
lich langeren Halbwertszeit der Opioide deren agonistische Wirkung mit den o.a. Symptomen danach wieder
auftreten kann.

Die Schwere des Opioidentzugssyndroms hangt von der regelmaBig eingenommenen Dosis und der Dauer
der Abhangigkeit ab. Erste Symptome machen sich beim Heroinentzugin der Regel bereits nach 4-6 Stunden
bemerkbar, erreichen nach 32-72 Stunden ihren Hohepunkt und verlaufen phasenhaft uber etwa 5 Tage.
Buprenorphin- und Methadonentzugssymptome konnen langer andauern (bis zu 20 Tage) und setzen oft erst
nach 24-48 Stunden ein. Retardiertes Morphin, DHC und Codein liegen in Beginn und Dauer etwa dazwi-
schen. Bei polyvalentem Konsum kann durch die unterschiedlichen Wirkdauern der einzelnen Substanzen
ein mehrgipfliger Entzug auftreten. Moglicherweise auftretende Entzugssymptomesindin Tabelle 2 zusam-
mengefasst. Eine delirante Symptomatik und das Risiko von epileptischen Anfallen ist vor allem beim Entzug
bei Vorliegen einer Abhangigkeit von Alkohol, Benzodiazepinen und Gamma-Hydroxybuttersdure bzw.
Gamma-Butyrolacton (GHB/GBL) maoglich. Naheres zu GHB und GBL finden Sie auf einem Informations-
blatt auf der BAS-Website.

Tabelle 2: Entzugssymptome verschiedener psychoaktiver Substanzen (vgl. Tretter & Pogarell, 2023)
Alkohol-Entzugssyndrom
f Maximum: etwa am 3. Tag nach starker Dosisreduktion
f Symptomatik: Unruhe, Tremor, Tachykardie, Hypertonie, Hyperhidrosis, Suggestibilitat, leichte
(optische) Wahrnehmungsstorungen bis zu Halluzinationen, Krampfanfalle

Benzodiazepin-Entzugssyndrom

Maximum: zwischen dem 4. und 7. Tag nach starker Dosisreduktion
1 Symptomatik: Unruhe, Angstlichkeit, Wahrnehmungsstérungen bis zu Halluzinationen und Deli-
rium, Krampfanfalle, Schlafstorungen und Kopfschmerzen

Barbiturat-Entzugssyndrom

sehr dhnlich wie Benzodiazepin-Entzugssyndrom, aber schwerer

Stimulantien-Entzugssyndrom

f  Maximum: etwa drei bis flinf Tage nach Absetzen
f Symptomatik: Apathie, Schwache, Antriebslosigkeit, Depressivitat, Bradykardie, Hypotonie


https://www.bas-muenchen.de/wp-content/uploads/GHB_GBL_Factsheet_BAS_2026.pdf
https://www.bas-muenchen.de/wp-content/uploads/GHB_GBL_Factsheet_BAS_2026.pdf
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3 Grundsitzliche Uberlegungen zum therapeutischen Vorgehen

Die S3-Leitlinie Opioidbezogene Storungen (2025) soll mit ihren Empfehlungen zu Diagnostik, Therapie
und Nachsorge zu einer verbesserten Versorgung betroffener Patientinnen und Patienten beitragen. Daher
richtet sie sich an ein multiprofessionelles Fachpersonal, z. B. Arztinnen, Psychologinnen, Psychothera-
peuten, Sozialarbeiter und -padagogen, Apotheker, Krankenpflegepersonal, Spezialtherapeuten sowie me-
dizinische Fachangestellte sowie nichtarztliche Berufe in der vertragsarztlichen Versorgung.

Vorrangiges Ziel der Leitlinie sind einheitliche evidenzbasierte Empfehlungen fir

i die Behandlungsplanung (z. B. Abstinenzorientierung vs. Opioid-Agonisten-Therapie),

9 Akut- und Postakutbehandlung (pharmakologische Therapien, psychosoziale Therapien, Behand-
lung von Komorbiditaten)

I Rehabilitation und Nachsorge

1 Beriicksichtigung von Gruppen mit speziellen Bedarfen (z. B. Schwangere oder altere Patienten)
und besonderen Versorgungsaspekten (z. B. Haft und MaBregelvollzug)

Zudem werden patientennahe Kriterien (z. B. somatische und psychische Gesundheit, subjektive Lebens-
qualitat, Reduktion von Substanzgebrauch und Haltequote) im Hinblick auf ein Qualitatsmonitoring auf ih-
ren Nutzen gepruft.

Grundsatzliches, aber nicht immer erreichbares Ziel der Behandlung ist die Suchtmittelfreiheit. Mogliche
Stufen der Behandlung sind:

1 Sicherung des Uberlebens

Behandlungsmaoglichkeit bei sonst nicht zu erreichenden Patienten

Teilentzug von anderen Suchtmitteln als den Opioiden (Beikonsumfreiheit)
Verminderung des Risikos chronischer Infektionen (z. B mit HIV, Hepatitis-Viren)
Uberbriickungsbehandlung bis zum Entzug

Gesundheitliche und psychosoziale Stabilisierung

= =4 =4 =4 4

9 Berufliche Rehabilitation und soziale Reintegration

Das Erreichen dieser Stufen hangt wesentlich von der individuellen Situation des Opioidabhéangigen ab
und verlauft in unterschiedlich langen Phasen, die z. T. zeitlich parallel verlaufen kénnen.

Neben der klassischen Entwohnungstherapie mit vorausgehender Entzugsbehandlung steht als Thera-
piemaBnahme die substitutionsgestltzte Behandlung bzw. Opioid-Agonisten-Therapie (OAT) zur Verfi-
gung, die in der Regel von den Abhangigen als BehandlungsmaBnahme zunachst eher akzeptiert wird. Bei
Vorliegen von schweren somatischen und psychischen Begleiterkrankungen ist eine primér abstinenzorien-
tierte Behandlung ohnehin selten moglich.

Diese Behandlungsmaoglichkeiten, die beide als Ziel die Abstinenz von Opioiden haben, sollen im Folgen-
den beschrieben werden.

3.1 Entzugsbehandlung

Der stationare Drogenentzug wird meistens in psychiatrischen, seltener in internistischen Kliniken durchge-
fiihrt und sollte in dafiir spezialisierten Einrichtungen erfolgen. Ziel des Entzuges ist die Uberwindung der
physischen Abhangigkeit des Patienten von einer oder mehreren psychoaktiven Substanzen. Hierzu ist eine
ausreichende Motivation erforderlich. Die Anmeldung zum Entzug muss deshalb in den meisten Kliniken
selbstandig durch den Patienten erfolgen.
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Ungeplante Akutentgiftungen werden oft infolge somatischer (z. B Trauma, perioperative Situation, Intoxi-
kation) oder psychosozialer Notfalle (z. B Suizidalitat) eingeleitet. Grundsatzlich sollte bedacht werden, dass
die pure korperliche Entgiftung vom Suchtmittel keine kausale Behandlung der zugrunde liegenden Suchter-
krankung darstellt. Sie dient priméar der Uberlebenshilfe und nicht der Uberwindung der eigentlichen Grun-
derkrankung, der Abhangigkeit.

Der sog. qualifizierte Entzug wird stationar und multiprofessionell —also durch Arzte, Psychologen, Sozial-
padagogen und suchtmedizinisch geschultes Pflegepersonal — durchgefuhrt. Der Patient wird dabei sowohl
somatisch (z. B geeignete Diagnostik und Behandlung) als auch psychosozial (z. B durch strukturierte Tage-
sprogramme, Beratungs- und Gesprachsangebote) intensiv betreut und seine Veranderungs- und Thera-
piemotivation wird gefordert. In dieser Entzugsbehandlung erfolgt die stufenweise Reduktion des Substituti-
onsmittels (bei Ausbleiben von Komplikationen) Gber etwa drei Wochen hinweg. Durch das multiprofessio-
nell realisierte Therapieprogramm und durch symptomatische medikamentdse Therapie kann bei einem
GroBteil der Patienten der vollstandige Entzug erreicht werden.

Ein Entzug von zusatzlich konsumierten Substanzen (z. B Alkohol oder Benzodiazepine), ein sog. Beige-
brauchsentzug, ist flichendeckend in psychiatrischen Kliniken méglich.

Ein ambulanter Entzug ist nur dann maoglich, wenn das Risiko fir Entzugskomplikationen gering und die er-
forderliche Compliance des Patienten hoch ist. AuBerdem sollte ein den Entzugsverlauf beobachtendes bzw.
unterstiitzendes soziales Umfeld vorhanden sein und der Arzt bzw. die Arztin Giber eine ausreichende sucht-
medizinische Kompetenz verfligen.

Aus dem im Langzeitverlauf entstandenen Vertrauensverhaltnis kann sich unter Berlcksichtigung der per-
sonlichen Risiken und Ressourcen die Chance zur Detoxifikation entwickeln. Diese Behandlungsform (sog.
Maintenance tol@bstinence, vgl. Dole & Nyswander, 1961) ist gekennzeichnet durch eine optimale Anpas-
sung an Entzugsschweregrad, Befindlichkeit und Sozialsetting der Patienten. Sie muss individuell vertraglich
auf den Patienten abgestimmt werden, um Abbruche zu vermeiden, die wegen spontanem i.v.-Konsumvon
Opioiden zu Todesfallen fuhren kbnnen.

Zeitlicher Ablauf und Art der Abdosierung gestalten sich sehr unterschiedlich.

In der Regel wird heute in Abstimmung mit dem Patienten substitutionsgestutzt entgiftet. Dabei kommt meis-
tens noch Methadon zum Einsatz, zunehmend aber auch Buprenorphin, das wegen seines nur partiellen
Agonismus zu geringerer Entzugssymptomatik fuhrt.

Eine sog. kalte Entgiftung, bei der der Behandler die Ausgangsdosis sofort oderinnerhalb weniger Tage auf
Null reduziert und dabei die auftretenden Symptome in der Regel mit Nicht-Opioiden (trizyklische Antide-
pressiva, Neuroleptika, Clonidin, Benzodiazepine) behandelt, ist heute nicht mehr tblich. Eine Spezialform
des Entzuges stellt der antagonistengestiitzte Opiatschnellentzug (der sog. ,Turboentzug") unter Narkose
dar, der nur unter eng umschriebenen Bedingungen in Frage kommt (weitere Informationen siehe z. B Tretter,
1998). Mittlerweile wird diese Methode im Bundesgebiet nicht mehr angeboten, insbesondere da sich die
Risiko-Nutzen-Relation als nicht gunstig erwiesen hat.

Patienten, die stationar entgiften, sollten gut auf den Ubergang ins ,Normalleben" vorbereitet werden. Ins-
besondere sollte auf den Toleranzverlust gegenuber Opioiden hingewiesen werden. Findet im Anschluss an
die Entgiftungsbehandlung Gber mehrere Wochen eine stationadre oder ambulante Entwdhnungstherapie
statt, werden die Patienten dort auf den Wiedereintritt in den Lebensalltag vorbereitet. Ohne einen derartigen
Ubergang — auch nach Haftstrafen — werden die meisten Patienten wieder riickféllig (bis 90 % bei Therapie-
abbrechern in alteren Studien, z. B. Herbst et al. 1989). Diese Ruckfalle erfolgen meistens innerhalb der ers-
ten Wochen und sind mit einer hohen Letalitdt verbunden. Hier hilft als bewahrte Harm-Reduction-MaB-
nahme eine Schulung mit anschlieBender Aushandigung von Naloxon-Nasensprays an Patienten, die im
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Drogennotfall anderen helfen konnen. Naheres dazu findet sich im Kapitel zu Take Home-Naloxon (Kapitel
4.7.1).

Der Vorteil des substitutionsgestutzten Entzugs besteht darin, dass die Behandlungsdauer individuell der
Lebenswirklichkeit des Patienten angepasst werden kann.

3.2 Klassische Entwohnungstherapie

In eine klassische Entwohnungstherapie, der eine Entzugsbehandlung vorausgeht, werden die Patienten oft-
mals durch eine Drogenberatungsstelle vermittelt. Fur spontan therapiewillige Patienten mit entsprechend
hoher Motivation gibt es mit ,Therapie sofort!" (z. Bin Mlinchen, Augsburg und Ingolstadt) die Moglichkeit der
sehr schnellen Vermittlung in eine Entwohnungstherapie. Auch Selbsthilfe-Langzeiteinrichtungen bieten
§ 35 BtMG-anerkannte MaBnahmen sofort und ohne Kostentrager an. So bekommen selbst Patienten, die
von den Sozialversicherungen keine Therapie mehr bezahlt bekommen, Hilfe und Unterstutzung. Bei ausrei-
chender Stabilitat und Motivation des Patienten wird er in eine entsprechende Entwéhnungseinrichtung ver-
mittelt.

Die Mitarbeitenden des professionellen Suchthilfesystems fuhren eine Situationsanalyse durch und infor-
mieren den Patienten nicht nur tGber die verschiedenen fur ihnin Frage kommenden Einrichtungen, sondern
klaren im Vorfeld auch die Finanzierung ab. Erst nach Klarung der Finanzierung der Entwéhnungstherapie
sollte der einer Entwohnung vorausgehende Entzug eingeleitet werden, da ein Entzug ohne entspre-
chende Weiterbetreuung nur selten zu einem befriedigenden Ergebnis flhrt und fur den Patienten sogar aus-
gesprochen gefahrlich sein kann (Riickfall, Tod infolge Uberdosis etc.). Mittlerweile gibt es auch Einrichtun-
gen, die eine Reha-Behandlung unter FortfUhrung der Substitutionstherapie anbieten.

Umden unterschiedlichen Bedurfnissen und Lebensumstanden der Suchtpatienten gerecht zu werden, wur-
den verschiedene Therapieangebote geschaffen:

=

ambulante Entwohnungstherapie

Kurzzeittherapie (3-4 Monate)

Langzeittherapie (6 Monate)

an Kurz- und Langzeittherapie eventuell anschlieBende Adaptionsphase (3-4 Monate)
Soziotherapeutische Einrichtungen (Uber 12 Monate)

Selbsthilfeeinrichtungen

Tagesklinik

Modultherapie (Kombination von ambulanter und Kurzzeittherapie)

Therapeutische Wohngemeinschaft

Betreutes Wohnen

= =4 =4 =4 4 -4 4 -4 -4 -4

individuelle ambulante oder storungsspezifische stationare Psychotherapie

Alle oben genannten Therapieoptionen sind auch unter Erhaltungstherapie, also unter FortfUhrung der Sub-
stitutionsbehandlung, moéglich. Daneben bestehen auf spezifische Zielgruppen abgestimmte Behandlungs-
angebote wie z. B Mutter-Kind-Therapien.

Die Kostenubernahme erfolgt auf Antrag durch den Rentenversicherungstrager oder, bei dessen Ablehnung,
durch die Krankenkasse oder einen tberortlichen Sozialhilfetrager. Fir den Kostentbernahmeantrag muss
ein arztliches Kurzgutachten erstellt werden sowie ein Sozialbericht durch eine Beratungsstelle oder den So-
zialarbeiter einer Klinik. Da die Kostenzusage und die Bestatigung des Entwdhnungsplatzes oft wesentlich
langer dauern als die Entzugsphase, sollte die Beantragung bereits im Vorfeld durch eine Beratungs stelle
vorgenommen werden. Nur so kann die von den meisten Therapieeinrichtungen sinnvollerweise als Aufnah-
mevoraussetzung geforderte unmittelbare Verlegung von der Entzugsklinik in die Entwohnungs einrichtung
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erfolgen. Das Risiko, in der Phase zwischen Entzug und Entwohnungstherapie rickfallig zu werden, ist extrem
hoch; die meisten Drogentodesfalle ereignen sich an diesen Schnittstellen bzw. nach der Entgiftung. Sind
Antrag auf Aufnahme und Kostentibernahme noch nicht vor dem Entzug gestellt worden, z. B. weil der Patient
sich nicht vorher flir eine anschlieBende Entwohnungstherapie entscheiden konnte, kann die Beantragung
notfalls noch wahrend des Entzuges durch den Sozialdienst der Klinik erfolgen.

Da die stationare Langzeitbehandlung nur fiir einen Teil der Patienten in Frage kommt, werden bereits seit
Jahrzehnten vermehrt ambulante Therapieprogramme angeboten. Die konkrete Ausgestaltung solcher am-
bulanter Hilfeformen variiert von der ambulanten Ganztagsbetreuung bis hin zu niederfreque nten Kontakten.
Ziel ist die Forderung der Autonomie sowie des selbstverantwortlichen Handelns des Patienten. Vorausset-
zungen fir eine ambulante Therapie sind ein groBes Selbsthilfepotential, ausreichende soziale Integration,
geringe Einbindungin die Drogenszene sowie eine starke Abstinenzmotivation. Vorteilhaft ist die Moglichkeit
der Einbeziehung von Bezugspersonen sowie der unmittelbaren Erprobung der neuen Verhaltens- und Be-
waltigungsstrategien im direkten Umfeld des Patienten. Unter diesen Umstanden kann die ansonsten am
Ende einer Langzeittherapie nowendige Adaptionsphase entfallen.

Eine soziale Rehabilitation des Patienten kann durch verschiedene MaBnahmen wie die Unterbringung in
speziellen Wohnheimen oder Wohngemeinschaften, die Teilnahme an Programmen zur Wiedereingliederung
in den Arbeitsprozess sowie an Selbsthilfegruppen (z. B Narcotics Anonymous) erfolgen. Eine aktuelle Auf-
listung von Adressen bayerischer Suchtberatungs- und Suchthilfeeinrichtungen sind beider Koordinierungs-

stelle der bayerischen Suchthilfe unter https://www.kbs-bayern.de/ erhaltlich.

3.3  Substitutionsgestiitzte Behandlung

Kommt eine klassische abstinenzorientierte Entwéhnungstherapie zum gegenwartigen Zeitpunkt fur einen
Patienten nicht in Frage (z. B. aufgrund erfolgloser Behandlungsversuchein der Vergangenheit, Komorbiditét,
noch unzureichender Veranderungs- oder Behandlungsmotivation, ,,Unabkdmmlichkeit“ beispielsweise we-
gen der Versorgungvon Kindern und Familie, drohendem Verlust des Arbeitsplatzes), kann die substitutions-
gestutzte Behandlung Mittel der Wahl sein.

Der Patient soll im optimalen Fall wahrend der OAT Abstand zur Szene gewinnen und sich physisch, psy-
chisch wie auch sozial stabilisieren, umein Leben ohne Drogen fuhren zu kdnnen. Ein zeitlicher Rahmen, in
dem die Abstinenz erreicht werden soll, ist nicht vorgegeben. Sie ist jedoch das langfristige Ziel. Eine Dauer-
behandlungist z. B. bei psychiatrischer Komorbiditat oder langjahriger, anderweitig nicht behandelbarer Ab-
hangigkeit nicht selten.

Die Verordnung des Substitutionsmittels ist hier lediglich ein Baustein eines Behandlungskonzeptes. Beglei-
tende psychiatrische, psychosoziale und psychotherapeutische MaBnahmen sind bei fast allen Substituti-
onspatienten indiziert. Der Arzt soll nach der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Durchfihrung der sub-
stitutionsgestutzten Behandlung Opioidabhangiger die erforderlichen MaBnahmen koordinieren. Je nach
AusmaB der Zusammenarbeit kdnnen hierflr entweder der  Berichts- oder der Protokollbogen zur psy-
chosozialen Betreuung aus dem Serviceteil verwendet werden. Haufig erfolgt der Nachweis einer psychoso-
zialen Betreuung auch uber eine Bescheinigung der psychosozialen Beratungsstelle (PSB).


https://www.kbs-bayern.de/
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f PRIW 2 Ht qRage qRYUt DIt qTq

1 Erstkontakt und Indikationsstellung

Die Vermittlung in eine substitutionsgestiitzte Behandlung erfolgt durch Drogenhilfeeinrichtungen, Arzte,
Apotheker und in manchen Stadten auch durch sog. Clearingstellen, denen freie Behandlungskapazitaten
und die Behandlungskonzepte der Arzte bekannt sind. Eine substitutionsgestiitzte Behandlung kann durch
einen qualifizierten Arzt nach entsprechender Diagnostik und Indikationsstellung eingeleitet werden, sofern
der Patient nicht schon durch einen anderen Arzt substituiert wird. Bei Vor liegen einer ausreichenden Doku-
mentation, dieden bisherigen Behandlungsverlauf abbildet, kann eine Substitution ohne Unterbrechungvon
einem anderen Arzt weitergefiihrt und die Diagnostik entsprechend der vorliegenden Uberweisungsunter la-
gen im notwendigen Umfang erganzt bzw. durchgefuhrt werden.

1.1 Diagnostik

Im Vordergrund steht der Nachweis einer manifesten Opiatabhangigkeit durch die Beobachtung von Ent-
zugssymptomen wie Rhinorrhoe, Gahnen, weiten Pupillen, Gadnsehaut und Schwitzen sowie der Opioidbe-
fund im Urin.

1.1.1 Somatische Anamnese und Ganzkorperstatus

Eine eingehende korperliche Untersuchung zu Beginn und immer wieder wahrend der Behandlungist uner-
lasslich. Dabei mussen alle Pflaster und leichten Verbande entfernt werden. Besonders zu beachten sind
Begleiterkrankungen, Einstichstellen und Abszesse sowie eventuell bestehende Intoxikations- bzw. Entzugs-
symptome. Besondere Aufmerksamkeit erfordern Fieber unklarer Genese, Beeintrachtigungen des ZNS,
bronchopulmonale Symptome sowie Storungen des Gastrointestinaltraktes.

Die somatische Anamnese sollte, unter besonderer Berlicksichtigung der haufigen Begleiterkrankungen Opi-
oidabhéangiger (siehe  Tabelle 3), einen umfassenden Uberblick (iber bekannte bzw. durchgemachte Er-
krankungen aller Organsysteme verschaffen.

Tabelle 3: Haufige Begleiterkrankungen bei Opioidabhangigen (nach Tretter & Pogarell, 2023, S. 204

T Reduzierter Allgemeinzustand (z. B durch Malnutrition)

I Dermatologische Auffalligkeiten (z. B Einstichstellen, Abszesse) und andere Komplikationen durch
Fehlinjektionen (z. B Thrombophlebitis)

I Pathologischer Zahnstatus (haufig Ausgangspunkt flir eine Sepsis)

T Infektiose und parasitare Erkrankungen von
- Leber (Hepatitiden A, B, C)
- Lunge (Bronchopneumonien, Tbc, septische Lungenembolie, Aspirationspneumonie)
- Herz (Endokarditiden)
- Knochen (Osteomyelitiden) und anderen Organen
Geschlechtskrankheiten (Gonorrhoe, Syphilis)

HIV-Infektion

Verletzungen durch Traumata

= =2 4 =2

Gastrointestinale Storungen
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T Allergien
I Zerebrale Schadigungen (Traumata, Infektionen, Krampfanfalle)

I Psychiatrische Auffalligkeiten

Bei weiblichen Patienten muss eine ausfuhrliche gynakologische Anamnese (Ausschluss einer bestehenden
Schwangerschaft, Amenorrhoe, gynakologische Erkrankungen, Geburten, Aborte und Schwangerschaftsab-
briche) erhoben werden. Die unter Heroingebrauch haufige Amenorrhoeist unter Substitution oft reversibel,
so dassvon Anfang an hieriber aufgeklart und GUber eine adaquate Schwangerschaftsverhlitung gesprochen
werden muss. Dies gilt umso mehr, wenn antivirale oder antirheumatische Medikamente eingenommen wer-
den.

1.1.2 Suchtanamnese

Da eine differenzierte Suchtanamnese (siehe Erfassungsbogen Substitution im Serviceteil) Grundlage
des therapeutischen Konzeptes ist, sollte sie ausfuhrlich erhoben werden. Erfasst werden sollten Erstkon-
takt, Dauer, Frequenz und Applikationsform aller je vom Patienten konsumierten Suchtstoffe. Die bisher
durchgeflhrten Entzugsversuche und/oder Substitutionen, Abstinenz- und Ruckfallphasen mussen genau
dokumentiert werden. Die Grinde fur den jetzigen Substitutionswunsch sollten gezielt erfragt werden.
Fremdanamnesen kdnnen, soweit zuganglich und bei Vorliegen einer Schweigepflichtsentbindung, ausge-
sprochen hilfreich sein (Arztbriefe, Drogenhilfe, Angehorige). Zur Vervollstandigung der Anamnese empfiehlt
es sich, zu diesem Zeitpunkt vom Patienten einen Lebenslauf anzufordern.

1.1.3 Urinkontrollen und Blutuntersuchungen

Vor Beginn einer Substitution muss eine Opioidabhangigkeit nachgewiesen sein und ein die Substitution ge-
fahrdender Beikonsum ausgeschlossen und dokumentiert werden.

Bei drohendem Ruckfall nach erzwungener Abstinenz, z. B. durch Haft, kann bei ausgepragtem Craving und
bevorstehendem Konsum eine prophylaktische Einstellung aufein Substitut begonnen werden, zumalin die-
sen Einzelféllen das Risiko einer Uberdosis bei fehlender Toleranz besonders hoch ist.

1.1.3.1  Urinkontrollen

Dies kann eingangs mit einem Urinschnelltest geschehen. Ausgeschlossen werden muss auch, dass der
Patient bereits anderweitig substituiert wird, d. h. die erste Urinkontrolle sollte auch Buprenorphin und Me-
thadon umfassen. Sollten diese beiden Substanzen positivsein, muss der Patient die Herkunft plausibel er-
klaren kdnnen.

Das Wissen uber die durchschnittliche Nachweisdauer verschiedener Substanzen nach einmaligem Ge-
brauch vermittelt Informationen Uber die Haufigkeit des Beigebrauchs und kann Diskussionen Uber angeb-
lich einmalige Ruckfalle abkurzen (siehe Tabelle 4). Von besonderer Bedeutung sind Heroin, Methadon,
Buprenorphin und Benzodiazepine.
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Tabelle 4: Im Urin nachweisbare Substanzen und ihre Nachweisdauer

Methadon 3-5 Tage

EDDP 2-7 Tage

Buprenorphin 14 Tage

Heroin u.a. Opiate 1-4 Tage

Kokain 1-4 Tage

Benzodiazepine 1-7 Tage,

Diazepam bis zu 14 Tage

Barbiturate z. B sehr unterschiedlich

Secobarbital 1 Tag

Phenobarbital 1-3Wochen

(Met-)Amphetamine 1-4 Tage

MDMA 1-3 Tage

Phencyclidin 3-7 Tage

Cannabinoide 24-36 Stunden (nach einmaligem Konsum)
5-30 Tage und langer (regelmaBige Raucher)

Fentanyl 15 Stunden

Tramadol 2-4 Tage als Metabolit

GHB/GBL 12 Stunden (Spezialtest)

Pregabalin 3-6 Tage

Die Kontrolle von Methadon/Levomethadon dient der Uberpriifung von Missbrauch (Schwarzmarkt) bzw.
Doppelsubstitution. Dabei ist aber die Untersuchung des Markers EDDP (2-Ethylidin-1,5-Dimethyl-3,3-
Diphenylpyrrolidin) wesentlich sinnvoller, weil dieser als Stoffwechselprodukt von Methadon bei Urinfal-
schungen (z. B bei Abgabe von Fremdurin mit Zusatzvon Methadon) nicht nachweisbar ist. Da Phencyclidin
selten missbraucht wird, ist eine Uberpriifung nur bei begriindetem Verdacht angezeigt.

Benzodiazepine stellen neben Alkoholund THC eine wichtige Beigebrauchssubstanz dar (cave Atemdepres-
sion!) und mussen regelmaBig kontrolliert werden (siehe dazu auch BAS-Diskussionspapier: Substituti-

onsbehandlung Opiatabhéngiger: Zur Problematik der zusatzlichen Einnahme von Benzodiazepinen). Bei
Vorliegen einer Benzodiazepin-positiven Eingangs-Urinkontrolle sollte die Substitution sehr behutsam be-
gonnen werden, da diese Phase ohnehin durch ein hohes Risiko an Intoxikationen gepragt ist.

Codein und Dihydrocodein (DHC) erscheinen als Opioide im Urin. Wird DHC verordnet, muss mittels Spezi-
altest ein differenzierter Nachweis der Opioide durchgeflihrt werden, um eine eindeutige Aussage Uber die
eingenommenen Substanzen machen zu konnen. Nach DHC-Tartratgabe darf kein Codein im Urin erschei-
nen, da dieses nicht zu Codein abgebaut wird. Nach der Gabe von Codeinphosphat ist jedoch Codein im
Urin nachweisbar.

Wegen der langen Persistenz von Cannabinoiden im Urin und der damit verbundenen relativ geringen Aussa-
gekraft einer Urinuntersuchungist diese Untersuchung nicht regelmaBig zu empfehlen, zumal daraus nicht
zwangslaufig therapeutische Konsequenzen erwachsen, es sei denn bei Patienten mit speziellen Fragestel-
lungen (z. B. ambulante Therapieauflage) oder bei ,heavy usern®, die z. T. auch ,bekifft“ zum Termin erschei-
nen und bei denen mittelfristig auch Cannabisabstinenz zu den vereinbarten Zielen gehdort. Ein anderer Weg
ware, Cannabinoide semiquantitativ zu erfassen und eine Take-Home-Verabreichung vom Ergebnis abhangig
zu machen.

Beachtet werden mussen mogliche Manipulationen von Urinproben (siehe Tabelle 5) zur Verschleierung
von Beikonsum. Derartige Manipulationsversuche konnen durch ein wachsendes Vertrauensverhaltnis im
Laufe der Therapie abgebaut werden. Bei Verdacht auf Verdinnung des Urins durch den Patienten sollten die


https://www.bas-muenchen.de/fileadmin/documents/pdf/Publikationen/Papiere/BAS_UG_Diskussionspapier_Benzodiazepine_Substitutionsbehandlung_EV.pdf
https://www.bas-muenchen.de/fileadmin/documents/pdf/Publikationen/Papiere/BAS_UG_Diskussionspapier_Benzodiazepine_Substitutionsbehandlung_EV.pdf
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(semi-)quantitativen Werte des Drogenscreenings auf einen zweiten Wert, z. B spezifisches Gewicht oder
Kreatinin, bezogen werden. Zum Ausschluss der Standardausreden, wie z. B des angeblichen Genussesvon
Mohnkuchen, der Einnahme codeinhaltigen Hustensaftes oder der Einnahme eines durch Bekannte erhal-
tenen unbekannten Schmerzmittels (z. B. wegen Zahnschmerzen) sollte schon zu Beginn der Therapie, kon-
kret auch im Behandlungsvertrag, darauf hingewiesen werden, dass diese Substanzen vermieden werden
mussen.

Falsch positive Testergebnisse mit vermeintlichen Hinweisen auf Beikonsum, die das Verhaltnis zwischen
Patienten und Arzt sehr belasten konnen, sind moglich bei der Einnahme von:

1 Primidon (Mylepsinum®) A (falsch) positives Testergebnis auf Barbiturate

1 Ephedrinhaltige Nasentropfen A falsch positives Testergebnis auf Amphetamine
1 Levodopa (Madopar®) A falsch positives Testergebnis auf Amphetamine

1 Ambroxol A falsch positivauf LSD

1 Trimipramin A falsch positives Testergebnis auf Opioide

il

Venlafaxin A falsch positives Testergebnis auf Tramadol

Tabelle 5: Kontrolle von Urinproben hinsichtlich méglicher Manipulation

I Urinkontrolle immer unregelmaBig, unangekiindigt und entweder unter Sichtkontrolle oder nach
Markierung durch Einnahme einer Markersubstanz durchfihren

 Kontrolle, ob der frische Urin Korpertemperatur hat

=

Echtheitskontrolle durch Riechen

I Prifung auf Tribheit, pH und spezifisches Gewicht

0 Hinweis auf beigefligte Flussigseife A verhindert den Nachweis von Benzodiazepinen und Barbi-
turaten

0 Urin-pH>7:
z. B Bleichmittel beigefugt A verhindert den Nachweis aller Suchtstoffe
0 spezifisches Gewicht >1,030 g /ml:
NaCl beigefugt A kann -je nach Testsystem —den Nachweis von Kokain, Opioiden, Amphetami-

nen
verhindern

0 geringes spezifisches Gewicht:
bedingt durch groBe Trinkmengen oder Verdiinnung A beeintrachtigt den Nachweis aller Sub-
stanzen

Wird ein Substitutionsmittel im Urin nachgewiesen, so ist eine Substitution nur indiziert, wenn der Patient
einen Nachweis Uber eine bereits stattfindende Substitutionsbehandlung erbringt, so dass geklart werden
kann, welcher Arzt die Behandlung fortfihren wird. Hat sich der Patient bisher auf dem Schwarzmarkt mit
einem Substitutionsmittel versorgt und eventuell gleichzeitig Heroin konsumiert, ist er dem Behandler ganz-
lich unbekannt oder fehlen aussagekraftige Vorbefunde, dann sollte die substitutionsgestitzte Behandlung
angesichts der Gefahr des ,doctor hoppings‘ erst nach Klarung der aktuellen Situationbegonnen werden. Der
Patient kann zur Verlaufsbeobachtung wiedereinbestellt werden. AuBerdem sollte dann mit EDDP der regel-
maBige Konsum Uberpruft werden. EDDPist negativ bei geringer Dosis und seltenem Konsum; bei schneller
Metabolisierung oder Medikamenteninteraktion ist EDDP positiv( SCDAT Richtlinien, 2022). In der Uber-
gangszeit muss der Urin nachweislich frei von Substitutionsmitteln sein.



https://www.scdat.ch/documents/SCDAT_Richtlinien_DE_20221206.pdf
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Vor allem bei untbersichtlichen Fallen ist alternativ eine stationare Abklarung und Einstellung zur Substitu-
tionstherapie zu empfehlen.

1.1.3.2 Blutuntersuchungen

Als Eingangsscreening empfehlen sich folgende Untersuchungen:

 Blutbild: Eine haufig vorliegende Leukozytose kann auf Infekte hinweisen wie bei Abszessen, urogenita-
len Affektionen oder einem schlechten Zahnstatus. Nach Ausschluss dieser Mdglichkeiten kann sie
auch Hinweis auf eine meist starke Nikotinabhangigkeit sein.

1 Leberwerte: GGT, GOT, GPT und Cholinesterase zur Uberpriifung der Leberfunktion und als indirekte

Hinweise auf eine Infektion oder den Missbrauch lebertoxischer Substanzen (z. B. Alkohol, Kokain oder
Analgetika).

1 Retentionswerte: Harnstoff, Harnsaure und Kreatinin zur Erfassung der Nierenfunktion.
1 Elektrolyte: Als Hinweise auf starke Entzugserscheinungen mit Erbrechen und Diarrhoe, auf das Vorlie-

gen einer Essstorung mit Missbrauch von Laxantien oder Diuretika sowie zum Ausschluss kardialer Risi-
ken.

9 Screening von Infektionskrankheiten:

0 Hepatitis-Serologie: bei positivem AK-Test Nachweis von Viramie mittels PCR. Bei spezifischen
Fragestellungen wie beispielsweise Schwangerschaft, Planung der Entbindungsart, Stillwunsch
oder zur Motivation fur eine Therapie kann die Bestimmung von Viruslast und eine Genotypisierung
sinnvoll sein.

0 HIV1-undHIV 2-Test

0 beientsprechenden Risiken auch Lues- und Tbc-Tests

9 Lipidelektrophorese: zur Abklarungvon Fehl- oder Mangelerndhrung, zur rechtzeitigen Erkennung eines

metabolischen Syndroms gerade bei Begleitmedikation zur HIV-Therapie oder bei Behandlung mit aty-
pischen Neuroleptika.

Die enge Einbindungin ein medizinisches Setting bietet Patienten die Chance zur Verbesserung des Korper-
bewusstseins, zur Reduktion von selbstschadigenden Mustern (z. B. Selbstverletzungen durch oberflachli-
che Schnittverletzungen, unkontrollierter Arzneimittelkonsum, ungeschutzter Sex) und zum Abbau von Ver-
meidungsverhalten (z. B. Vermeidung von medizinisch notwendigen Untersuchungen und Behandlungen so-
wie von sozialen Verpflichtungen).

Zur Kontrolle sollten bei unauffalligen Ausgangsbefunden Blutbild, Leberenzyme und Nierenwerte alle drei
Monate Uberpruft werden. Bei fortgesetztem Risikoverhalten wird ein jahrliches Infektionsscreening emp-
fohlen.

1.1.8.3 Speicheltests

Speichelproben sind leicht zu gewinnen und schwierig zu manipulieren. AuBerdem gibt es kein Verdliinnungs-
problem und es kdnnen direkt Erkenntnisse Uber die Ursprungssubstanz, im Gegensatz zum Nachweis von
Abbauprodukten bzw. Metaboliten, erzielt werden. Sonstige Vorteile sind die Vielzahl der bestimmbaren Pa-
rameter. Nachteile sind, dass quantitative Werte aufgrund der starken pH-Abhangigkeit nicht verwertbar
sind, die Nachweisfenster vergleichsweise kurzsind und einige Substanz(gruppen) nur schlecht erfasst wer-
den konnen. Bei klinisch unplausiblen Befunden sollte daher ggf. ein Urintest erganzt werden.

Bei Speichelschnelltests sollte auf die unterschiedlichen Cut-off-Werte geachtet werden.
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1.1.8.4 Kapillarbluttests

Diese sind problemlos erhaltlich und durchfihrbar (wie Blutzuckertest mittels Lanzette), es besteht keine
Verwechslungsgefahr und die Kontamination durch Fremdmaterial ist duBerst unwahrscheinlich. Bestimmt
werden kann ein breites Substanzspektrum, u.a. auch Alkoholparameter (EtG, Phosphatidylethanol) sowie
synthetische Cannabinoide.

1.2 Indikationsstellung

1.21 Gesetzliche Grundlage

Die gesetzlichen Grundlagen fir die substitutionsgestutzte Behandlung sind das Betaubungsmittelgesetz
(BtMG), die Betdaubungsmittel-VerschreibungsverordnungfBtMVV) sowie das Arzneimittelgesetz (AMG).
Ergénzend sind die Richtlinien der Bundesarztekammer zur Durchfiihrung der substitutionsgestiitzten
Behandlung Opioidabhéangiger zu berlicksichtigen.

Die OAT ist eine therapeutische Moglichkeit, um bei Opioidabhangigen, die bisher mit anderen Mitteln nicht
erfolgreich behandelt werden konnten, ein méglichst gesundes Uberleben zu sichern. Vorher fehlge schla-
gene Behandlungen der Opioidabhéangigkeit mussen dokumentiert werden, da nach § 13 BtMG Opioide ge-
nerell nur dann verwendet werden durfen, wenn die Behandlung mit anderen Mitteln keinen Erfolg hatte.

Die allgemeinen Voraussetzungen fur die Einleitung und FortfuUhrung einer substitutionsgestitzten Behand-
lung finden sich in den Richtlinien der Bundesarztekammer unter Punkt 2:
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Derzeit darf nur derjenige Arzt eine Substitutionsbehandlungvornehmen, der die ,,Mindestanforderungen an
eine suchttherapeutische Qualifikation erfiillt, dievon den Arztekammern nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Wissenschaft festgelegt werden" (BtMVV 8 5 Absatz 3). Ausnahmen stellen die wei-
ter unten beschriebene Konsiliararztregelung sowie die Moglichkeit einer Urlaubsvertretung durch einen

Arzt ohne suchttherapeutische Qualifikation (siehe unter 4.10.2) dar.

Die Substitutionsbehandlung wird von den gesetzlichen Krankenkassen erstattet, sofern die fachliche Befa-
higung des Arztes gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen und eine Genehmigung zur
Substitution erteilt wurde.

Nach § 5 Abs. 4 BtMVV kann ein Arzt ohne Fachkundenachweis Substitutionsmittel verschreiben, solange er
nicht mehr als zehn Patienten gleichzeitig substituiert und zuvor die Behandlung mit einem Konsiliararzt ab-
gestimmt hat. Dabei muss der behandelnde Arzt sicherstellen, dass sich sein Patient zu Behandlu ngsbeginn
sowie mindestens einmal pro Quartal dem Konsiliarius vorstellt. Fur die konsiliarische Untersuchung und
Beratung eines Patienten im Rahmen des Konsiliariusverfahrens wurde 2017 eine neue GebuUhrenziffer
(01960) geschaffen. Im Serviceteil findet sich ein Muster flreine Vereinbarung zwischen behandelndem

Arzt und beratendem Arzt im Rahmen der Konsiliarius-Regelung.

Fur eine Finanzierung der Substitution durch die Krankenkasse nach Anlage | der Richtlinie ,,Methoden ver-
tragsarztlicherVersorgung®(siehe unter  2.1) gelten die oben beschriebenen Indikationen. Zudem st der
Qualifikationsnachweis ,Suchtmedizinische Grundversorgung" der zustandigen Landes arztekammer erfor-
derlich. Dieser kann durch eine von der Landesarztekammer angebotene Fortbildung erworben werden .

1.2.2 Therapeutische Uberlegungen
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Dazu gehoren der Nachweis von Opioid im Urin, ggf. separate Schnelltests fur Methadon, Buprenorphin,
Fentanyl, Oxycodon und Tramadol, Beobachtung von subjektiven und objektiven Entzugssymptomen, Ein-
stichstellen, Anamnese und, wenn méglich, auch fremdanamnestische Angaben wie z. B. Uberweisungs-
schein oder Arztbrief nach Entlassung aus einer Entzugs- oder Entwohnungstherapie.
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Es muss abgeklart werden, ob schon stationare Entzugs- oder Entwdhnungstherapien durchgeflhrt wurden.
Ist dies nicht der Fall, ist die Vermittlung an eine Beratungsstelle oder Fachambulanz zur Einleitung einer
Entwohnungstherapie mit vorherigem stationarem Entzugvorzuziehen. Besteht ein nachvollziehbarer Thera-
piewunsch, kann bis zum Antritt der stationaren Entzugsbehandlung eine substitutionsgestltzte Therapie
zur Uberbriickung sinnvoll sein. In diesem Falle sollten Vereinbarungen iber den Zeitraum der ,,Uberbrii-
ckung" getroffen werden. Eine Uberbriickungssubstitution sollteim Einzelfall mit dem Patienten abgestimmt
werden.

Es gibt Patienten, bei denen die OAT von vornherein — auch langerfristig — Mittel der Wahl sein kann. Dazu
gehodren z. B. Borderline-Patienten mit vielen Heim- oder psychiatrischen Klinikaufenthalten, bei denen psy-
chische Storungen eine Drogenabstinenz erschweren. Ebenso kdnnen Patienten, bei denen ein langfristiger
stationarer Aufenthalt, z. B. durch Verlust des Arbeitsplatzes, zur sozialen Desintegration fuhren wirde, von
einer Substitutionsbehandlung profitieren. Zudem kann dies bei Vorliegen schwerer somatischer
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Erkrankungen indiziert sein, insbesondere dann, wenn eine belastende Behandlung geplant ist, die wegen
der Angst vor moglichen Beschwerden einen Rickfall induzieren kann (z. B. Behandlung wegen Hepatitis).
Diese Falle sollten sorgfaltigst gepruft und dokumentiert werden.

T WORG6IWU7 IRt YUt 2006 ¢ qtol 31 OAc qRIJUqn

In der Anfangsphase der Substitution weisen fast alle Patienten Beigebrauch auf. Beigebrauch stellt prinzipi-
ell eine Gefahrdung dar, dennoch kann nicht erwartet werden, dass der Drogenabhéangige dieses gelibte Kon -
summuster sofort aufgeben kann. Vital gefahrdender Beikonsum muss moglichst schnell beendet werden
(siehe unter  4.4.4). Modalitaten der Reduktion des Beikonsums sind Bestandteil der Behandlungsverein-
barung. Erscheint der Patient deutlich intoxikiert zum Erstgesprach, sollte ein neuer Termin vereinbart wer-
den, zu dem der Patient ansprechbar erscheinen muss. Schlagt diese Vereinbarung fehl, sollte aus Sicher-

heitsgriinden zu einer stationaren Behandlung mit Abklarung und ggf. Einstellung auf ein Substitutionsmittel
geraten werden.
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Die Ambivalenz bezluglich Abstinenzund Weiterkonsum ist der Abhangigkeit immanent. Entsprechend stark
kann die Motivation der Patienten phasenweise schwanken, v.a. bei erneutem Szenekontakt. Patienten mit
realistischen Zielen in Richtung Ausstieg aus der Szene und intrinsischer Motivation bieten die groBte
Chance fur eine erfolgreiche substitutionsgestitzte Behandlung. Die zu Grunde liegende Motivation ist beim
Erstkontakt oft nicht klar erkennbar, ldsst sich aber durch den Umgang des Patienten mit den Behandlungs-
vereinbarungen spater meistens klaren. Die psychosoziale Beratung bietet die Moglichkeit, diese Ambivalen-
zen und Motivationsschwankungen zu bearbeiten. Motivierende Gesprachsfiihrung kann diesen Prozess for-
dern.
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Hat der Patient eine deutlich ausgepragte psychische Stérung (z. B Psychose, schwere Depression, posttrau-
matische Belastungsstorung infolge von Gewalt- oder Missbrauchserfahrungen, rezidivierende Suizidalitat
ggf. auf dem Boden einer schweren Personlichkeitsstorung, Angststorung, ausgepragtes ADHS), muss eine
psychiatrische Mitbetreuung erfolgen oder an eine spezialisierte Ambulanz oder Schwer punktpraxis mit Er-
fahrungin der Behandlungvon Patienten mit derartigen Doppeldiagnosen und Kapazitaten fur intensive psy-
chiatrische, psychotherapeutische und psychosoziale Betreuung Uberwiesen werden. Ist dies aufgrund regi-
onaler Gegebenheiten schwierig, sollte im Sinne des Patienten nach praktikablen Alternativen gesucht wer-
den, z. Bdurch Einbindung niedergelassener Facharztinnen und -arzte.
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Justizielle Probleme aufgrund von BtM-Delikten oder kleinere Beschaffungskriminalitat sind haufigund spre-
chen meist nicht gegen eine substitutionsgestutzte Behandlung. Liegt aber eine Verstrickung in ein schwer
kriminelles Milieu vor, ist fraglich, ob der Patient in der Praxis therapiert werden kann.

Eine Neigung zu Gewalttatigkeit kommt oft, insbesondere bei Beikonsum von Alkoholund bei Einnahme von
Neuen Psychoaktiven Substanzen (NPS) vor, verringert sich jedoch haufig in der ersten Phase der Substitu-
tion. Bei diesen Patienten sind das Vereinbaren und konsequente Einfordern bestimmter Verhaltensregeln
besonders wichtig.

EYOGWUAEC!T qUII IONTGWRHASAIJRQRNIORUKWIIRUIII OAl ¢ # Rt IOAIG ¢ UT 131
Patienten, bei denen der Partner ebenfalls drogenabhangig ist, konnen den behandelnden Arzt in eine un-
gunstige Dreierkonstellation einbinden undversuchen, ihre Beziehungsprobleme auf diese Weise auszutra-
gen. Drogenabhangige Partner sollten deshalb, sofern moglich, getrennt substituiert bzw. von verschiedenen
Therapeuten der gleichen Einrichtung betreut und Partnerprobleme in einer psychosozialen Betreuung be-

sprochen werden. Es sollten jedoch unbedingt beide Partner therapiert werden, um den Erfolg einer su bsti-
tutionsgestutzten Behandlung nicht von vornherein in Frage zu stellen.



Die substitutionsgestltzte Behandlung — Erstkontakt und Indikationsstellung | Seite 26

Falls beide Partner aus bestimmten Griinden doch in IJ R (Pka%is oder Psychiatrischen Institutsambulanz
oder vom gleichen Therapeuten behandelt werden, sollte darauf geachtet werden, dass im Arztgesprach
nicht einer bevorzugt Uber den anderen redet. Sofern beide Partner betreffende Themen anstehen, kdnnen
solche Gesprache anlassbezogen auch zu dritt erfolgen.

ERUT IOERWVIOc Ot O | Aqtocet | WRHSIIUT 10Oc e ntOWRUWIOE2 Ht qRae qRY U
Zur erfolgreichen Behandlung drogenabhangiger Patienten sind spezielle Kompetenzen des Arztes erforder-
lich, um der Psychodynamik suchtkranker Patienten begegnen zu kénnen:

Akzeptanz und Empathie

klare Vorstellungen Uber therapeutische Ziele

Grenzen setzen und aufrechterhalten

Selbstwertgefuhl aus professionellem Handeln schopfen

aus therapeutischer Distanz Nahe und Einfihlung aufrechterhalten

keine Fixierung auf schnelle Erfolgserlebnisse

frei von Angst und Arger auf Anspruchshaltung reagieren

Offenheit und Wertschatzung gegenuber Patienten

=A =4 =4 =4 =4 -4 4 -5 -4

Kooperationsbereitschaft und -fahigkeit

=a

Transparenz des therapeutischen Handelns

Sie sollten genau uberlegen, ob Sie mit einem Patienten langfristig zusammen arbeiten kdnnen oder ob Sie
ihn u.U. besser an einen anderen Kollegen oder eine Substitutionsambulanz vermitteln sollten. Prinzipiell
gilt: Patienten durfen auch abgelehnt werden. Die Ablehnung sollte jedoch fir den Patienten nachvollziehbar
sein und Behandlungsalternativen sollten vorgeschlagen werden, um die Motivation des Patienten zur Ande-
rung seiner Lebenssituation aufrecht zu erhalten.

Der Entscheidungsprozess, ob eine Substitution indiziert und der Patient fir eine Substitution in Ihrer Praxis
geeignet ist, kann, die bereits genannten Untersuchungen eingeschlossen, durchaus zwei bis drei Wochen
dauern. Lassen Sie sich nicht vom Patienten unter Druck setzen. Beziehen Sie auch unterstutzend die Psy-
chosoziale Beratungsstelle vor Ort mit ein. Sie bestimmen den fur einen Behandlungsbeginn gunstigen Zeit-
punkt. Der Beginn einer Substitutionsbehandlung ist nie ein ,,Notfall®

Die Patientenzahl sollte langsam aufgebaut werden und in den ersten Jahren maoglichst 15-20 Falle nicht
Uberschreiten. Um eine qualifizierte Substitutionsbehandlung mit dem Praxisalltag storungsfrei zu vereinba-
ren, sollte die Patientenzahl auf maximal 50 begrenzt werden.

Finanzielle Motive durfen fur die Durchfiihrung der Substitutionsbehandlungnicht entscheidend sein. Jeder
kassenversicherte Patient hat grundsatzlich Anspruch auf eine kassenfinanzierte Regelleistung. Deshalb ist
eine Substitution auf Selbstzahlerbasis die Ausnahme und sollte auch aus Grinden der Finanzierbarkeit
durch den Patienten vermieden werden. Die Griinde, warum nicht zu Lasten der Krankenkasse substituiert
werden konnte, solltenin diesem Fall genau dokumentiert werden. Es ist auch zu bedenken, dass sich dabei
das psychologische Beziehungsverhaltnis zwischen Arzt und Patient andert: Der Patient wird Kunde.

1.2.3 Sonderfall Schwangerschaft und Drogenabhangigkeit

Zu den Besonderheiten bei Umgang mit substanzabhangigen schwangeren Frauen hat die BAS ein Informa-
tionspapier herausgegeben (  Schwangerschaft und Sucht, Mai 2024).

In den allermeisten Fallen handelt es sich um ungeplante und oftmals auch um erst nach dem ersten Tri-
menon bemerkte Schwangerschaften. Durch erniedrigte Freisetzung von LH und FSH unter Opioidkonsum,
aber auch durch Mangelernahrung weisen viele suchtkranke Frauen eine sekundare Amenorrh6 auf und


https://www.bas-muenchen.de/wp-content/uploads/BAS-Informationspapier_Schwangerschaft-und-Sucht_2024.pdf
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halten eine Kontrazeption fur nicht erforderlich. Das Ausklammern der Verhltungsfrage trifft aber auch auf
Patientinnen zu, die sich unter einer Substitutionsbehandlung kérperlich so weit stabilisieren, dass wieder
ovulatorische Zyklen auftreten (Schmittner et al. 2005). Fiur die Schwangere ist die frilhe Zusammenarbeit
der Hilfesysteme (substituierender Arzt, ambulante/stationare Therapieeinrichtungen, Frauenarzt, Geburts-
klinik und Hebamme, koordinierenden Kinderschutzstellen, Jugendamt) wichtig, um fir die Zeit vor und nach
der Geburt akzeptable Losungen zu finden (Winklbaur et al. 2008).

Das spate Realisieren der Schwangerschaft bedeutet auch, dass gerade in der vulnerablen Phase der Orga-
nogenese des Feten polyvalente Substanzen konsumiert wurden, oftmals in Verbindung mit Alkohol (Sharpe
& Velasquez 2008). Alle legalen und illegalen Drogen passieren die Plazentaschranke und sind im fetalen
Organismus nachweisbar (de Castro et al. 2011). Wahrend von einzelnen Stoffen die mogliche embryo-
nale/fetale Auswirkung bekanntist, stellt der Kombinationskonsum weiterhin ein pharmakologisch nicht ab-
schatzbares Risiko fir den Schwangerschaftsverlauf und die kindliche Entwicklung —insbesondere im neu-
rologischen Bereich — dar (Irner 2012).

Die enge Zusammenarbeit mit einem in der Betreuung suchtkranker Schwangerer erfahrenen Gynakologen
ist nicht nur fur die regelmaBigen Vorsorge- und Ultraschalluntersuchungen wichtig, sondern hat zuséatzlich
den Vorteil, dass die Schwangere in ihrer Flirsorgekompetenz flir sich selbstund firdas Ungeborene durch
zuverlassiges Wahrnehmen der Termine gefordert ist. In diesem Rahmen konnen auch Komplikationen wie
vorzeitige Wehentatigkeit oder eine in 30 % auftretende intrauterine Wachstumsrestriktion des Feten erkannt
werden. Auf eine ausreichende Gewichtszunahme mit Optimierung der Erndhrung, sowie regelmaBige Kon-
trollen des Hamoglobin- und Eisenwertes ist zu achten. Bei bis zu 10 % Hepatitis-B-, bis zu 80 % Hepatitis-
C- und 5-10 % HIV-Positivitat von i.v.-Opioidkonsumenten ist die serologische Untersuchung der Patientin-
nen unabdingbar.

Insbesondere mussen die Betroffenen vor Durchfiihrung eines kalten Entzuges bei Heroin mit Auslosen vor-
zeitiger Wehentatigkeit und fetaler Herztonalterationen eindringlich gewarnt werden. Der abrupte Entzugvon
Benzodiazepinen kann zu maternalen Krampfanfallen bis deliranten Zustanden fihren und einen intrauteri-
nen Fruchttod verursachen. Der Beigebrauch von Heroin ist durch die Beimischung weiterer toxischer Sub-
stanzen in seiner Auswirkung auf Mutter und Kind ebenfalls nicht abschéatzbar. Nikotinabusus sollte regel-
maBig thematisiert werden: Zwar ist den meisten Schwangeren die gesundheitsschadliche Wirkung fur den
eigenen Korper und fur die fetale Entwicklung bekannt, jedoch nicht, dass das neonatale Opioidentzugssyn-
drom durch Nikotin weiter verstarkt wird (Kaltenbach et al. 2012).

Laut BtMVV (85, Abs. 2, Satz 5) fuhrt die Substitution zur Verringerung der Risiken einer Opioidabhangigkeit

wahrend einer Schwangerschaft und nach der Geburt. Die S3-Leitlinie Opioidbezogene Stérungen emp-

fiehlt:

EA6scUNUI Deto] DHel BOT WKOYT Ul OBqBi @ I0OITI0OYRGHUVERY RnABA
DJARUs RI t 2U0UN13U0Ke UT O Ny d) /AR aiii G R I0 ¢0DIGRY IRIT t0¢c At q RUWUAY I R

sB6Uz2UNt HU6¢UT e UNKIOL Ys RIJIOTHWI O YaNUWUK2 YUKHUINTGWRqUUI

t Y6VYOREETI2KOT IOnTI! Ol ¢t OURUT tOce nNUt el qtos 31T 13U UT tON1J ¢

ecUT 20Nt t ql ¢ qldnNRIPHIFIRE & A &8 DN, EED dibées abzawadah, ob eine schonende

Entgiftungs-(Entwdhnungs)behandlung oder eine OAT vor dem Hintergrund der gesundheitlichen Uberwa-

chung von Mutter und Kind angebracht sind. Dabei sind Methadon und Buprenorphin die am meisten ver-
breiteten und am haufigsten untersuchten Substitutionsmedikamente. Das Bundesinstitut fur Arznei mittel

und Medizinprodukte wies im  Bulletin fur Arzneimittelsicherheit 2026 darauf hin, dass auf Grundlage wis-
senschaftlicher Literatur und Beobachtungsstudien ein Zusammenhang zwischen Methadonexposition und
neurologischen Entwicklungsstdorungen bzw. angeborenen Fehlbildungen nicht ausgeschlossen werden
kann. Methadon bleibe dennoch wichtig fur die Behandlung opioidabhangiger Schwangerer, wobei die lang-
fristigen Entwicklungsrisiken fur das Ungeborene in Aufklarungsgesprachen thematisiert werden sollen.


https://register.awmf.org/assets/guidelines/076-012l_S3_Opioidbezogene-Stoerungen_2025-11.pdf
https://www.bfarm.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Bulletin/Ausgaben/2026/1-2026.pdf?__blob=publicationFile
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Einfrihestmodglicher Beginn der Substitution, auch im|. Trimenon, ist daher sinnvoll. In der Schwangerschaft
stehen als Substitutionsmittel derzeit Methadon-Razemat, Levomethadon oder Buprenorphin zur Verfi-
gung. Buprenorphin bietet ein ahnliches bis leicht geringeres Risiko flir neuroentwicklungsbedingte Stoérun-
gen im Kindesalter im Vergleich zu Methadon (Friedrich et al., 2026)). Durch gleichmaBigere mutterliche Sub-
stitut-Plasmaspiegel werden die durch kurze Heroinhalbwertszeiten verursachten intrauterinen Opioident-
zlige mit konsekutiver Gefahrdung des Feten vermieden. In der Schwangerschaft sind das Plasmavolumen
und die hepatische/glomerulare Exkretion erhoht, so dass ein groBerer Opioidbedarfentstehen kann. Ein Ab-
dosieren des Substitutes vor Geburt ist daher nur unter sorgfaltigem Abwagen des Ruckfallrisikos zu erwa-
gen. Voraussetzungist u.a. ein unauffalliger Schwangerschaftsverlauf mit regelrechtem fetalem Wachstum
(Jones et al. 2008). Bei hoher Motivation der Schwangeren ist eine vorsichtige stationare Entgiftung im mitt-
leren Trimenon moglich, aber nur dann sinnvoll und ratsam ist, wenn sich eine stationare EntwohnungsmaB-
nahme nahtlos anschlieBt.

Das in 75-90 % Haufigkeit auftretende neonatale Entzugssyndrom (NAS) ist fur das betroffene Kind, aber
auch far die Mutter belastend. Da oftmals unrealistische Vorstellungen bezluglich der Vorhersagbarkeit des
kindlichen Entzuges bestehen, muss bereits vor der Geburt Aufklarungsarbeit geleistet werden. Die Auspra-
gung des neonatalen Entzugssyndroms korreliert nicht immer mit der Einnahmedauer und -dosis des ver-
wendeten Praparates - ein zusatzlicher Nikotinentzug, Kindsgewicht und -reife spielen ebenfalls eine Rolle
(Chisolm et al. 2011, Wachman et al. 2013). Durch die unterschiedlich langen Halbwertszeiten der Substi-
tute treten die kindlichen Symptome zu unterschiedlichen Zeiten auf und halten zwischen wenigen Tagen
und mehreren Wochen an (Cleary et al. 2010). Es ist zu berlicksichtigen, dass die Mutter die Zeit des kindli-
chen Entzuges oftmals als krisenhafte Zuspitzungihres Versagens erlebt, so dass eine enge Kommunikation
mit ihr und dem Hilfesystem wichtig ist und der Bindungsaufbau zum Kind intensiv unterst itzt werden muss.

1.2.4 Sonderfall Substitution bei Minderjéahrigen

Fur die OAT bei Minderjahrigen hat die BAS zuletzt 2022 Empfehlungen aktualisiert, die sich groBtenteils auf

Praxis-Erfahrungen stutzt ( Empfehlungen zur substitutionsgestutzten Behandlung bei Minderjahrigen,
Marz 2022).

Die S3-Leitlinie Opioidbezogene Storungen beschaftigte sich mit der Fragestellung, ob eine OAT bei jungen
Opioidabhangigen (bis 24 Jahre) u. a. zu einer hoheren Abstinenzrate von illegalen Opioiden, einer besse-
ren Gesundheit und Behandlungsretention oder zu einer geringeren Mortalitat im Vergleich zu einer absti-
nenzorientierten Behandlung fihrt. Die Expertinnen und Experten kamen zu dem Konsens, dass eine OAT
sowohl den erziehungsberechtigten Personen als auch den von einer Opioidabhangigkeit betroffenen Min-
derjahrigen und jungen Erwachsenen angeboten werden soll.

1.2.5 Sonderfall Substitution in Haft

Eine Zusammenfassung des aktuellen Stands der Substitution in Haft wurde von der Arbeitsgruppe ,,Drogen -

und Suchtpolitik des bayerischen Justizvollzugs“ erstellt. Der Beitrag Substitutionsbehandlung Opiatab-
hangiger im Rahmen einer Inhaftierung in Bayern findet sich im Serviceteil.

Unmittelbar nach Haftentlassung kann ein ,cleaner® Patient nach den Richtlinien der Bundesarztekammer

substituiert werden. Dazu heiBt es unter 2. Allgemeine Voraussetzungen fur die Einleitung und Fortfihrung

einer substitutionsgestutzten Behandlung:
yf OAHINI TOT DgqUWUKERUAWDG ned UKt ¢cUUIRUIOH 2 At qRae ql
AUDRqIOURHAGS qtot YUt 2 G RIJI WUT DUKY GRY RT @5k fUMERIMIAQRAA ¢ ap)lRHD
ORaqHG Y S IJOHDAT O W € G 6 RRE I d IRRARIFaye3 1J1 T 0 gu 1O

Die Wiedereinstellung soll aber in jedem Fall stationar und unter ausfuhrlicher Dokumentation der Hinter-

grunde erfolgen.


https://www.bas-muenchen.de/fileadmin/documents/pdf/Publikationen/Papiere/BAS_UG_Empfehlungen_Substitution_Minderj%C3%A4hrige_M%C3%A4rz_2022.pdf
https://www.bas-muenchen.de/fileadmin/documents/pdf/Publikationen/Papiere/BAS_UG_Empfehlungen_Substitution_Minderj%C3%A4hrige_M%C3%A4rz_2022.pdf
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2 Abklarung der Finanzierung

Eine Substitutionsbehandlung sollte Uber die Krankenkasse nach Anlage | der ,,Richtlinie Methoden ver-
tragsarztliche Versorgung“ abgerechnet werden.

2.1 Abrechnung nach der ,Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung*

Die Abrechnung der im Rahmen einer substitutionsgestutzten Behandlung erbrachten Leistungen Uber die
Krankenkasse wird in der Anlage | Nummer 2 Substitutionsgestutzte Behandlung Opioidabhéangiger der
»Richtlinie Methoden vertragsarztlicher Versorgung® geregelt (Fassungvom 17. Januar 2006, zuletzt geandert
am 19. Marz 2026, veroffentlicht im Bundesanzeiger am 1. Juni 2026). Diese Richtline enthalt Vorgaben zu
folgenden Punkten

f  Genehmigungspflicht fiir Arztinnen, Arzte und Einrichtungen
Therapieziele im Sinne des § 27 SGBV, Indikationsstellung und Therapiekonzept
Meldeverfahren zur Vermeidung von Mehrfachsubstitutionen
Zulassige Substitutionsmittel
Dokumentation

Beendigung und Abbruch der substitutionsgestutzten Behandlung

Qualitatssicherung

=A =4 =4 4 4 -4 =2

Anforderungen an Einrichtungen zur Substitution mit Diamorphin

I Genehmigung der Leistungserbringung, Genehmigungsumfang

Fur die Abrechnung der Substitutionsbehandlung ist eine Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereini-
gung erforderlich. Dabei kdnnen folgende Ziffern abgerechnet werden (Mehr dazu in der Ubersicht der Ge-
buhrenordnungspositionen des EBM mit den Punktzahlen und den bayerischen Europreisen, Stand
01.01.2026, https://www.kvb.de/fileadmin/kvb/Mitglieder/Abrechnung/KVB -EBM-Uebersicht-GOP.pdf

I 01949: Substitutionsgestlitzte Behandlung Opioidabhangiger im Rahmen der Take-Home-Vergabe
01950: Substitutionsgestitzte Behandlung Opioidabhangiger

01951: Zuschlag Wochenende, Feiertage

01952: Zuschlag Therapiegesprach

01953: Substitutionsgestultzte Behandlung Opioidabhangiger mit einem Depotpraparat

01960: Konsiliarische Untersuchung und Beratung eines Patienten

32137, 32140 - 32148: Drogensuchtests und Alkoholbestimmung

=A =4 =4 -4 -4 4

2.2 Privatliquidation (Selbstzahler)

Aufgrund der Bewertung als anerkannte Methode findet die Substitutionsbehandlung im Rahmen der ver-
tragsarztlichen Versorgung statt, d. h. nur noch in begrindeten Einzelfallen sollte privat liquidiert werden.


https://www.kvb.de/fileadmin/kvb/Mitglieder/Abrechnung/KVB-EBM-Uebersicht-GOP.pdf
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3 Einleitung der substitutionsgestiitzten Behandlung

3.1 Behandlungsvereinbarung

Der Abschluss einer Behandlungsvereinbarung ist Teil des umfassenden Therapiekonzepts, wie in Anlage |
der ,Richtlinie Methoden vertragsarztlicher Versorgung“ unter § 3 Absatz 9 Punkt 6 erwahnt.

Die Richtlinie der Bundesarztekammer sieht vor, dass der Patient uber die geplanten TherapiemaBnahmen
aufgeklart werden und ausdrtcklich einwilligen muss. Dies gilt auch fur Patienten, die als Selbstzahler sub-
stituiert werden.

Uber die folgenden medizinischen Inhalte muss aufgeklart werden:

1 anzuwendende Substitutionsmittel und mogliche Neben- und Wechselwirkungen, einschlieBlich
Uber eine in der Regel erhohte Fertilitat,

eine Einschrankung des Reaktionsvermogens und der in der Regel nicht gegebenen Fahreignung,
Organisation der taglichen Abgabe sowie an Wochenenden, Feiertagen und in Urlaubszeiten,
Einnahme unter Sicht,

=A =4 =4 =4

Kontrollen auf den Konsum weiterer Substanzen einschlieBlich Alkohol, z. B. mit Hilfe geeigneter

Drogenscreenings und Atemalkoholtests,

1 Méoglichkeit einer individuell erforderlichen psychosozialen Betreuung und weiterer Begleitbehand-
lungen,

9 Kriterien fir die Beendigung bzw. einen Abbruch der Behandlung,

1 Voraussetzungen fiir eine Verschreibung zur eigenverantwortlichen Einnahme (Take-Home-Ver-
schreibung),

1 Voraussetzungen und Besonderheiten der telemedizinischen Konsultation,

1 gegebenenfalls einzuholende Schweigepflichtsentbindungen gegenliber weiteren beteiligten Insti-

tutionen - bei in hauslicher Gemeinschaft mitlebenden Kindern wird die Einholung einer Schweige-

pflichtsentbindung gegentuber dem behandelnden Kinder- und Jugendarzt bzw. Hausarzt von Kindern

sowie gegenluber dem Jugendamt empfohlen.

Beziiglich einer Take-Home-Verordnung muss der Patient umfassend aufgeklart werden uber ...

9 den bestimmungsgemaBen Gebrauch des Substitutionsmittels sowie Uiber dessen Wirkungen, Ne-
benwirkungen und Wechselwirkungen mit anderen psychoaktiven Substanzen,

9 die Risiken einer eigenmachtigen Dosisanderung,

das Verbot der Uberlassung des Substitutionsmittels an Dritte,

9 die Gefahren, die von dem Substitutionsmittel flir andere Personen ausgehen kdnnen, besonders die
Gefahr furKinder und opioidnaive Personen einschlieBlich einer (kinder-)sicheren Lagerung des Sub-

=

stitutionsmittels (sicherer, flr Kinder nicht er-reichbarer Aufbewahrungsort; Sicherheitsverschluss
des Behaltnisses; Aufbewahrung in Einzeldosen mit eindeutiger Beschriftung).

Behandlungsziele miissen gemeinsam erarbeitet werden. Da sich diese Ziele gerade in der Anfangsphase
der Substitution rasch andern konnen oder erst nach einer Latenzzeit deutlich werden, sollte sich diese ,,Be-
handlungsvereinbarung" zuerst Uber einen sehr begrenzten Zeitraum (z. B drei Monate) erstrecken. Im Ver-
trag sollten Abgabemodalitaten, Abbruchgrinde, individuelle Zielsetzung und Form der psychosozialen Be-
treuung und/oder der psychotherapeutischen und psychiatrischen Behandlung sowie die Therapieoptionen
somatischer Erkrankungen (v.a. HCV, HBV und HIV) festgelegt und dokumentiert werden. Die im Rahmen der
Aufklarung Gber die Behandlung besprochenen wesentlichen Punkte werden ebenfalls in den Behandlungs-
vertrag aufgenommen. Sinnvollist in diesem Zusammenhang nicht nur eine Schweigepflichtsentbindung fur
die Kommunikation mit der psychosozialen Beratungsstelle, sondern auch fur die beteiligten Apotheken.
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Ansonsten ware es einem Apotheker untersagt, den substituierenden Arzt Uber ein moglicherweise die Sub-
stitutionsbehandlung gefahrdendes Verhalten des Patienten zu informieren (z. B gleichzeitig mit dem Take-
Home-Rezept erfolgende Einlésung von Rezepten mit psychoaktivwirksamen Medikamenten). Ein Bei-
spielvertrag findet sich im Serviceteil.

Nach dem festgelegten Zeitraum sollten die bisherigen Ergebnisse besprochen, die Ziele aktualisiert und der
modifizierte Vertrag verlangert werden. Werden die Ziele nicht erreicht, stellt sich die Frage, ob sie realistisch
waren oder angepasst werden mussen. Auch bei realistischer Zielsetzung sind ,,Rlckschritte” im Behand-
lungsverlaufein der Diagnose Opioidabhangigkeit innewohnender normaler Bestandteil. Sie konnen fur den
Patienten eine starke psychische Belastung darstellen. Versagensgefuhle und Demotivation konnten die Be-
handlung gefahrden. Die Moglichkeit eines Rickfalls und der Umgang damit sollten deshalb gleich zu Beginn
der Behandlung mit dem Patienten besprochen und im Therapiekonzept berlcksichtigt werden. Ein Thera-
pieabbruch sollte nur bei schwerwiegenden VerstoBen gegen die im Therapievertrag genannten Verhaltens-
regeln erwogen werden.

3.2 Dokumentation

Auf der Grundlage des bestehenden Berufsrechts, der BtMVV und der speziellen Anforderungen an die sub-
stitutionsgestutzte Behandlung Opioidabhéangiger ist die Dokumentationspflicht unumganglich. Wichtig ist,
dass der Arzt Beginn und Beendigung einer Substitutionsbehandlung unverztglich der zustandigen KV und
Krankenkasse (neben der obligatorischen Meldung an das Substitutionsregister auch fiir Selbstzahler) zu
melden hat.

Bei der Einleitung der Substitution sind folgende Inhalte zu dokumentieren:

9 Ausfihrliche (Sucht-)Anamnese

1 Befunde derkorperlichen Untersuchungincl. Urin- bzw. Beigebrauchsdiagnostik, Abklarung auch hin-
sichtlich moglicher Suchtbegleit- bzw. Suchtfolgeerkrankungen, Diagnose

1  Ermittlung des Bedarfs an psychosozialer Betreuung und ggf. die Vermittlung in bedarfsgerechte Be-
treuungsmaBnahmen

1 Erstellungeines individuellen Therapieplans, der Therapieziele zeitlich und qualitativ beschreibt, Aus-
wahl und Dosierung des Substitutionsmittels angibt, ein Dosierungsschema festlegt und psychosozi-
ale BetreuungsmaBnahmen bzw. notwendige psychiatrische und psychotherapeutische Behandlungs-
maBnahmen dokumentiert.

Weiterhin mussen folgende Punkte dokumentiert werden:

T Meldung des Patienten in anonymisierter Form an das zentrale Substitutionsregister
Haufigkeit und Ergebnisse des Drogenscreenings und der Beigebrauchskontrollen
Jeweils personengebundene Schweigepflichtsentbindung durch den Patienten

= =4 A

Aufklarung des Patienten Uber Gefahren und Nebenwirkungen zusatzlich gebrauchter psychotroper

Substanzen

T Aufklarung iiber eine mogliche Fahruntauglichkeit und tiber eine mogliche Einschrankung beim Bedie-
nen von Maschinen und schwerem Gerat

9 Art, Dosis und Verabreichungsmodalitaten des Substitutionsmittels im Fall der Take-Home-Verord-
nung, Begrindung und Stand der erreichten Behandlung, der eine Take-Home-Verordnung zulasst, so-
wie Dokumentation des Aufklarungsgesprachs mit dem Patienten und ggf. Grunde flr eine vorzeitige
Take-Home-Regelung

9 Ausstellung des Behandlungsausweises

T ImFall des Abbruchs der Behandlung die Begriindung (moglichst in Zusammenarbeit mit der flr die

psychosoziale Betreuung zustandigen Stelle) und Inhalte des Aufklarungsgesprachs mit dem Patienten
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 Gesundheitszustand des Patienten bei Beendigung der Behandlung sowie ggf. eingeleitete weitere
MaBnahmen

3.3 Medikamente zur Substitution

Pharmakologische Grundkenntnisse tber Wirkungen, Nebenwirkungen und Entzugssymptomatik von Opio-
iden und anderen psychoaktiven Substanzen sind Voraussetzung fiir die Behandlung opioidabhangiger bzw.
polytoxikomaner Patienten (siehe auch  Tabelle 1).

Als Substitutionsmittel darf der Arzt nur Zubereitungen von Levomethadon, Methadon, Buprenorphin bzw.
Buprenorphin/Naloxon oder ein (speziell) zur Substitution zugelassenes (Fertig)-Arzneimittel verschreiben.
In begrindeten Ausnahmefallen durfen auch Zubereitungen von Codein oder Dihydrocodein verordnet wer-
den. Die Substitution mit Diamorphinist fir spezielle Einrichtungen ebenfalls moglich, unterliegt jedoch be-
sonderen Regelungen.

3.31 Methadon und Levomethadon

Methadon ist ein vollsynthetisch hergestelltes Racemat, das zu gleichen Teilen aus rechts- und linksdrehen-
den Enantiomeren besteht. Nur die linksdrehende Form (Levomethadon) ist fur die psychotrope Wirkung re-
levant. Levomethadonistin Deutschland als i.v./i.m. injizierbare und als oral verabreichbare Losungoder als
Tablette erhaltlich. Nur die orale Zubereitung ist fur die Substitution zugelassen. 10 mg Methadon (=1 ml Me-
thadon-Racemat 1 %) entsprechen in der Wirkung 5 mg Levomethadon (=1 ml Levomethadon 0,5 %-ige L6-
sung).

Racemisches Methadon wird von den Apotheken zur Herstellung von individuell dosierten Substitutionslo-
sungen verarbeitet. Methadon ist auch als Tablette zur Substitution in verschiedenen Starken im Handel. Die
Substanz besitzt eine hohe enterale Resorption. Die Bioverfligbarkeit betragt dann 70-95 %. Wegen der ho-
hen Proteinbindung von 85-90 % kommt es zu Interaktionen. Da Methadon gut fettloslich ist, GUberwindet es
schnell die Bluthirnschranke und lagert sich stark im Gewebe und besonders in Leber, Niere, Milz und Lunge
sowie in Muskel- und Fettgewebe ein. Abgebaut wird es durch das Leberenzym P450, so dass Medikamente,
die Induktoren oder Inhibitoren von Cyp3A sind, den Methadonspiegel relevant beeinflussen kdnnen (siehe
auchunter 4.5.3 und Tabelle 13). Durch die lange Halbwertszeit von 13-47 Stunden reicht eine einma-
lige tagliche Gabe zur Substitution aus. Eine Ausnahme bilden Menschen, die Methadon sehr schnell ver-
stoffwechseln, sog. ,rapid metabolizer®. In diesen Fallen empfiehlt sich ein Splitten der Dosierung oder ein
Wechsel des Substituts.

Repetitive Applikationen von Methadon fuhren zur Kumulation. Methadon ist dem Morphin aquianalgetisch,
besitzt aber eine wesentlich geringere sedative Wirkung. Bei ausreichender Methadondosierung fuhrt eine
Heroininjektion wegen der groBen Affinitdt des Methadons zu den Opioidrezeptoren nicht mehr zum ,,Kick".
Da Methadon parenteral (i.v.) verabreicht eine hohere Bioverfugbarkeit und somit groBere Wirksamkeit auf-
weist, muss sichergestellt werden, dass Methadonzubereitungen ausschlieBlich oral verwendet werden kon-
nen. Die nach parenteraler Gabe zu beobachtende euphorisierende Wirkung (,,Kick") ist nach oraler Gabe so
gut wie nicht vorhanden. Beschrieben wird von den Patienten allerdings ein ,,Anflutungsgefihl".

Losungen aus Methadon werden in den Apotheken als Rezeptur hergestellt. Es empfiehlt sich generell eine
1%ige-Methadon-HCI-Losung zu rezeptieren (am besten Rezepturvorschrift NRF 29.1), dadies die gebrauch-
lichste Form istundin diesem Falle 1 ml Methadon in seiner Wirkung 1 ml des ebenfalls haufig verwendeten
Levomethadon entspricht. Methadon-Tabletten und Levomethadon-Lésung sollten bei der Verabreichung
unter Sichtkontrolle aufgeldst bzw. mit Wasser verdiinnt werden, um ein Herausschmuggeln (aus der Praxis)
zu vermeiden. Bei Verordnung von Take-Home-Dosen sollte auch Levomethadon in einer die Injektion er-
schwerenden Form, d.h. mit hoherer Viskositat und gefarbt, rezeptiert werden (z. B nach Rezeptur NRF 29.4).
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Besonderheiten

f Inseltenen Fallen kann die Gabe von Methadon/Levomethadon zu einer QT-Zeit-Verlangerung flhren,
wobei manche Autoren hier Vorteile flir Levomethadon sehen (z. B Benkert-Hippius 2019, S. 760) Des-
halb wird vor der Einstellung auf Methadon sowie im weiteren Verlauf nach Dosisfindung eine EKG -Kon-
trolle empfohlen.

1 Methadon wird als reiner Agonist an u-Rezeptoren als deutlich starker wahrgenommen als Buprenor-
phin. Damit wirken und fuhlen sich die Patienten deutlich sedierter, was es fur eher abschirmbedurftige
Patienten als geeigneter erscheinen lasst. Besonders sei auf die gefahrliche Kombination mit Benzodia-
zepinen und Alkohol hingewiesen, was neben einer mdéglichen Kumulation der Hauptgrund fur eine le-
tale Atemdepression ist.

 Aufengen Arzt-Patienten-Kontakt ist wegen der langen Halbwertszeit und Kumulation von Methadon mit
der Gefahr von Uberdosierungen in den ersten drei bis vier Tagen besonders zu achten.

1 Besonders komplikationstrachtig ist die Dosisfindung zu Beginn einer Substitutionsbehandlung (siehe
hierzu auch unter  3.6.1). Hier gilt es zwischen dem haufig sehr drangenden Wunsch des Patienten
nach maglichst hoher Dosierung und den notwendigen VorsichtsmaBnahmen besonders sorgfaltig ab-
zuwagen. Einerseits mochte der Patient unbedingt die zwar subjektiv qualenden, aber objekt iv nicht vital
bedrohlichen Entzugssymptomevermeiden, andererseits bestehtimmer das Risiko einer vital bedrohli-
chen Uberdosierung, falls die Opioidtoleranz beim Patienten doch nicht so hoch ist, wie der Patient ggf.
selber glauben machen mochte. Deshalb gilt hier besonders, dass sich der Behandler keinesfalls vom
Patienten unter Druck setzen lassen sollte.

Zu Beginn einer Substitution sollte die Verabreichung am ersten Tag auf 30 mg Methadon-Racemat bzw.
15 mg Levomethadon begrenzt bleiben, auch wenn die Patienten auf hohere Dosen drangen. Es sind einige
iatrogene und tddlich verlaufende Uberdosierungen bekannt. Der maximale Plasmaspiegel wird in der Regel
nach 2-3 Stunden erreicht. Dann kdnnen das AusmaB der verbleibenden Entzugssymptomeb zw. einer tber-
maBigen Sedierung valide beurteilt werden. Bei eindeutigen Entzugssymptomen kann eventuell noch ein-
mal 20 mg Methadon bzw. 10 mg Levomethadon nachgegeben werden.

Informationen zur Dosisfindung bei Beginn einer Substitutionsbehandlung finden sich unter 3.6.1.

3.3.2 Buprenorphin

Buprenorphinist ein mehr als 100-fach starkeres Opioid-Analgetikum im Vergleich zu Morphin. Wegen sei-
nes ausgepragten First-Pass-Effektes ist Buprenorphin nur sublingual oder parenteral ausreichend biover-
fugbar.

Buprenorphin ist ein Partialagonist am py-Rezeptor mit teilweise antagonistischer Wirkung tber den k-Rezep-
tor. Ein Vollagonist wie Methadon oder Heroin greift an allen (Unter-)Arten des u-Rezeptors mit voller Kraft
ein. Ein Partialagonist wie Buprenorphin besetzt zwar die Rezeptoren, lo0st jedoch nicht dievolle agonistische
Wirkung (Signalstarke) aus. Die Folge ist, dass Buprenorphin zwar Anticraving und Analgesie auslost, bei
sachgerechter, sublingualer Gabe jedoch keine Atemdepression oder Euphorie. Am k-Opioidrezeptor wird
Sedierung und Dysphorievermittelt. Da Buprenorphin hier als Antagonist wirkt, bleiben diese unerwtinsch-
ten Wirkungen aus.

Besonderheiten

f  Buprenorphinwird in mehreren Verteilungsraumen (Plasma, Muskel- und Knochengewebe, Fettgewebe)
des Korpers deponiert. Wegen seiner extrem hohen Lipophilie verbleibt es fur lange Zeit im tiefen Kom-
partiment des Fettgewebes und wird von dort aus wieder in das zentrale Kompartiment (Plasma) abge-
geben. Daraus ergibt sich eine dosisabhangige (!) Wirkdauer von bis zu 72 Stunden.
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1 Aufgrund der daraus resultierenden langen Wirkdauer kann Buprenorphin auch alternierend jeden 2.
oder 3. Tag verabreicht werden. Dies kann beispielsweise an Wochenenden oder vor Feiertagen von Vor-
teil sein. Dabeierfolgt die Einmalgabe von bis zu zwei oder drei Tagesdosen (z. B erhalt der Patient taglich
8 mg = alternierende Gabe von 16 mg jeden zweiten Tag oder 24 mg jeden dritten Tag).

1 EinVorteilder kurzen Plasmahalbwertszeit ist u.a. die geringe Interaktionsgefahr mit anderen Pharmaka.
AuBerdem bindet es sich an Proteine, die von anderen Pharmaka nicht belegt werden und wird Uber ver-
gleichsweise wenig CYP-Untereinheiten metabolisiert.

Buprenorphin alleine bringt wegen seines nur partiellen Agonismus am p-Opioidrezeptor nicht die Gefahr
einer vital bedrohlichen Atemdepression mit sich. In Kombination mit anderen zentraldampfenden Substan-
zen wie z. B Benzodiazepinen oder Alkohol kann es dennoch zu lebensbedrohlichen Atemdepressionen
kommen.

Vor allem Patienten mit einer langen Abhangigkeitsvorgeschichte und Substitutionserfahrung, insbesondere
Patientinnen und Patienten mit einer hohen psychiatrischen Komorbiditat, kommen zum Teil nicht mit der
subjektiv geringeren Reizabschirmung unter Buprenorphinim Vergleich zu Methadon zurecht. Hierauf sollte
bereits bei der Aufklarung hingewiesen werden.

Buprenorphin als Depotpraparat

Mittlerweile gibt es verschiedene Anbieter von subkutan zu verabreichenden Buprenorphin-Praparaten in
verschiedenen Starken. Die Substanz wird je nach Dosierung einmal wochentlich oder monatlich gespritzt
wird, wobei der Wirkstoff kontinuierlich abgegeben wird. Die Verabreichung darf nur durch medizinisches
Fachpersonal erfolgen.

Die Vor- und Nachteile sollten im individuellen Fall abgewogen werden. So kann ggf. die Reduktion auf einen
wochentlichen Kontakt den Aufbau einer vertrauensvollen therapeutischen Beziehung erschweren, insbe-
sondere bei Substituierten, die von einer Tagesstrukturierung und engmaschigeren Kontakten zur Stabilisie-
rung profitieren konnten. Andererseits kann die Szenedistanzierung und soziale (Re-)Integration erleichtert
werden, z.B. bei hohem Zeitaufwand, um die Vergabestelle zu erreichen.

Fur eine Substitution im Justizvollzug stellt das Buprenorphin-Depot unter Beachtung aller erforderlichen
Aspekte und der zur Verfugung stehenden Ressourcen aus medizinischer Sicht das am besten geeignete
Substitutionsmittel dar, welches zudem am kostengunstigsten ist. Patientenwinsche sind bei der Auswahl
des geeigneten Medikaments auf jeden Fall zu berlicksichtigen (Stover et al, 2022)

Buprenorphin + Naloxon

Wegen vermehrtem i.v. oder intranasalem Missbrauch und zunehmendem Schwarzmarkthandel von
Buprenorphin wurde die Substanz mit dem Opioidantagonisten Naloxon in einem Verhaltnisvon 4:1 kombi-
niert.

9 Bei sublingualer Einnahme wird Naloxon durch den first-pass Metabolismus nur zu maximal 10 % resor-
biert und baut somit keinen ausreichend pharmakologisch wirksamen Spiegel auf. Allerdings muss bei
eingeschrankter Leberfunktion damit gerechnet werden, dass héhere Naloxon -Spiegel erreicht werden
kénnen.

9 Beii.v.-Konsum oder Sniefen des Praparates wird eine ausreichende Menge Naloxon aufgenommen, so
dass diese bei opioidabhéangigen Personen mit groBer Wahrscheinlichkeit ein zeitlich befristetes Ent-
zugssyndrom ausldsen wird. Durch diese Negativerfahrung soll der Patient davon abgehalten werden,
den Missbrauch des Medikamentes zu wiederholen.

Als kompetitiver Antagonist verdrangt Naloxon bei nasaler oder intravendser Applikation alle anderen Opio-
ide vom Rezeptor. Sind die Rezeptoren mit Naloxon belegt, kann kein anderes Opioid andocken. Naloxon hat
im Vergleich zu anderen Opioiden jedoch eine kurze Eliminationshalbwertszeit. Nachdem Naloxon von den
Rezeptoren diffundiert ist, werden diese wieder vom applizierten Opioid belegt.
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Da Buprenorphin eine im Vergleich zu anderen Opioiden hdohere Rezeptoraffinitat hat, lasst es sich von an-
deren Opioiden auch nicht vom Rezeptor verdrangen. Eine nachtragliche Injektion von Heroin, Methadon

oder Morphin fihrt zu keiner Wirkung. Naheres zur Dosisfindung siehe unter 3.6.2.

3.3.3 Codein/Dihydrocodein (DHC)

GemaB BtMVV sind Codein/DHC als Substitutionsmittel nur fir nicht anders behandelbare Ausnahmefalle
zugelassen. Es empfiehlt sich, diese Ausnahmefalle besonders sorgfaltig zu diagnostizieren und zu doku -
mentieren! Die Ublicherweise in den Apotheken hergestellte Losung aus DHC-Tartrat zur oralen Verabrei-
chung muss aufgrund der kurzen Halbwertszeit fir eine stabile Substitution meistens alle 6-8 Stunden ein-
genommen werden.

3.3.4 Retardiertes Morphin

Seitdem Fruhjahr 2015 ist ein Fertigarzneimittel mit Morphinsulfat zur Substitutionsbehandlung zugelassen.
Die Substanz ist in Kapselform verfugbar.

Pharmakokinetik

Oraleingenommenes Morphin wird tberwiegend aus dem oberen Dunndarm resorbiert und unterliegt einem
hohen First-Pass-Effekt. Die Substanz wird vorwiegend in der Leber metabolisiert. Hauptmetabolite sind
Morphin-3-Glucuronid und in geringerer Menge Morphin-6-Glucuronid, welches selbst biologisch wirksam
ist. Die Halbwertszeit der Glucuronide ist wesentlich langer als die des freien Morphins. Nach oraler Ein-
nahme nehmen die Blutspiegel mit einer virtuellen Halbwertszeit von etwa 16 £ 5 Stunden ab (Fachinforma-
tion Mundipharma, Oktober 2018).

Rund 80 % des Morphins werden uber den Urin und etwa 10 % uber die Galle mit den Faeces ausgeschieden.

Wie bei Methadon gilt auch hier, dass die Bioverfugbarkeit bei parenteraler Anwendung wesentlich hoher ist.
Daher muss sichergestellt werden, dass ein missbrauchlicher i.v.-Konsum, nicht zuletzt auch aufgrund des
Talkumgehalts der Kapseln und der Retardierungsform (Wachsummantelung der Pellets), ausgeschlossen
wird.

Besonderheiten

 Esgibt verschiedene Grunde, die eine Umstellung aufretardiertes Morphin sinnvoll machen. So kénnen
beispielsweise Patienten, die unter Methadonbehandlung stark schwitzen, depressiv verstimmt sind
oder Uber eine starke Gewichtszunahme klagen, von einer Umstellung profitieren. Das Gleiche gilt, wenn
anhaltendes Craving vorliegt. Auch eine QT-Zeit-Verlangerung, Interaktionen bei Polypharmazie sowie
schnelle Verstoffwechslung von Methadon kénnen eine Umstellung sinnvoll machen.

{ Bei den ublichen Schnelltests auf Heroinbeikonsum erhalt man bei Substitution mit retardierten Mor-
phinen immer einen positiven Wert. Zum Nachweis von Heroinkonsum muss ein spezieller Test ange-
wendet werden.

f  Wird 6-Monoacetylmorphin bei mit retardierten Morphinen behandelten Patienten nachgewiesen, ist
das ein eindeutiger Beweis fur zusatzlichen Heroinkonsum. Ein Heroinmissbrauch lasst sich im Urin in
40 %, im Speichel in 80 % der Falle nachweisen —allerdings mit einer kurzen Nachweiszeit von 12 Stun-
den.

3.4 Anforderungen an Substitutionsmittel

Alle Substitutionsmittel besitzen unterschiedliche pharmakokinetische und pharmakodynamische Eigen-
schaften. Bei der Auswahl eines Substitutionsmittels sollten Konsumgewohnheiten, Organ funktionen,



Die substitutionsgestutzte Behandlung — Einleitung der substitutionsgestutzten Behandlung | Seite 36

Psyche, Begleiterkrankungen, Zuverlassigkeit und Ziele (z. B eventueller Kinderwunsch) des Patienten be-
racksichtigt werden.

Das ideale Substitutionsmittel sollte eine Vielzahl von Anforderungen erflllen (Tab. 6). Charakteristika der
derzeit am weitesten verbreiteten Substanzen Methadon und Buprenorphin finden sich im Uberblick in Ta-
belle 7.

Tabelle 6: Anforderungen an ein ideales Substitutionsmittel

Entzugserscheinungen und Craving wirksam unterdrtcken
die Atmung so wenig wie moglich beeinflussen

eine groBe therapeutische Breite besitzen

die Steady State-Dosierung rasch erreichen

eine ausreichend lange Wirkdauer besitzen

geringes Nebenwirkungs- und Interaktionsspektrum
einfache und sichere Handhabung

kreislaufneutral sein

das Reaktionsverhalten nicht negativ beeinflussen
kostenglnstig sein

einfache Nachweisbarkeit in Urin und Blut

Libido und Potenz so gering wie moglich beeinflussen

kein Suchtpotenzial besitzen

= -4 -4 -4 -4 -4 -4 -4 a2 -2 -2 _a _a -2

nicht stigmatisierend wirken

Arzneimittelinteraktionen

Das Interaktionsrisiko ist nicht bei allen Substitutionspharmakagleich hoch. Arzneistoffe neigen besonders
dann zu Interaktionen, wenn sie folgende Voraussetzungen erfullen:

GroBe Plasma-Protein-Bindung (PPB)

Metabolisierung durch diverse CYP-Enzyme

Der Abbauweg des Arzneistoffs unterliegt einem genetischen Polymorphismus
Lange Plasmahalbwertszeit

Arzneistoff hat aktive Isomere

Interaktionen mit Nahrungsmitteln

S e

Es gibt nicht das ideale Substitutionsmittel. Einer sorgfaltigen, auf die individuellen Bedurfnisse des Patien-
ten ausgerichteten Auswahl des Substitutionsmittels und einer regelméaBigen Uberpriifung dieser Auswahl
(ggf. Umstellung) kommen deswegen groBe Bedeutung zu. Das Ziel, von der Droge loszukommen, gilt fur die
meisten Substitutionspatienten und der Weg bis dorthin ist weit.
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Tabelle 7: Vergleich Methadon und Buprenorphin

Wirkung/ Pharmakodynamik

Rezeptorwirkung

Dysphorische Wirkung
Sedierende Wirkung

Entzugserscheinungen bei
abruptem Absetzen

Toleranzentwicklung
Therapeutische Breite

Letale Dosis

Vergiftungsgefahr beim Ver-
schlucken

Gefahr der Fehlanwendung
Pharmakokinetik
first-pass-Effekt (oral)
Fettloslichkeit
Plasmahalbwertzeit

Zeit bis Plasmaspitzenwert

Interaktionsgefahr

Genetischer Polymorphis-
mus

Nebenwirkungen

Atemdepression bei Uberdo-
sierung

QTc-Verlangerung

Auslésen von Entzugssymp-
tomen bei Abhangigkeit von
anderen Opioiden

Beeintrachtigung psychomo-
torischer. und kognitiver
Funktionen

Obstipation
Schlafstorungen

Libido/Potenz

Methadon

Vollagonist am
M- und K-Rezeptor

maoglich
moglich

ausgepragt

rasch, erheblich

initial gering

bei Nichttoleranten etwa
1mg/ kg KG, bei mittlerer Tole-

ranz ca. finffache Substitut-
dosis

hoch (geringer First-Pass-
Effekt)

per oral und i.v. hoch

niedrig

hoch

25 h (13-47 h)
4h

sehr hoch

hoch

hoch bei fehlender Toleranz-
entwicklung, gering(er) bei
Toleranz

ja, dosisabhangig

nein

moglich

ausgepragt
maoglich

haufig eingeschrankt

Buprenorphin

partieller Agonist am p- und
Antagonist am K-Rezeptor

nicht beschrieben
nicht beschrieben

maBig

maBig
grof3

nicht beschrieben

gering (hoher First-Pass-Effekt und
keine Atemdepression)

oral, sublingual niedrig, i.v. moglich

hoch
sehr hoch
2-5h
1,5h

gering; verstarkte Atemdepression bei
Einnahme von Benzodiazepin u. Alkohol

gering

sehr gering (,,Ceiling“-Effekt), nur in Ver-
bindung mit Benzodiazepinen tUberaddi-
tiver Synergismus

nein (in therapeutischen Dosen)

ja

vergleichsweise geringer

weniger ausgepragt
maoglich

kaum Beeintrachtigung
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3.5 Moégliche Anwendungsbeschrankungen

Aus den bekannten Wirkungen der Substitutionsmittel ergeben sich mogliche Anwen dungsbeschrankungen,
die eine besonders sorgfaltige Risikoabwagung erfordern:

T Storungen des Atemzentrums und der Atemfunktion (Atemantriebsstorung, Asthma, Obstruktion,
Schlafapnoe, Pickwick-Syndrom, Muskeldystrophien)

9 erhohter Hirndruck, cerebrale Krampfbereitschaft

T  QT-Zeit-Verlangerung z. B bei gemeinsamer Verordnung von QT-relevanten Medikamenten und Metha-
don

T Kreislauferkrankungen (Schockzustdnde, ausgepragte Hypotonie)

I Magen-Darm-Erkrankungen mit verzogerter Peristaltik (Ileus, Atonie, Pankreatitis, posthepatischer
Stau)

9 Erkrankungen mit verzogertem Abbau der zugeflihrten Substanzen (siehe unter 4.5.3).

T Wechselwirkungen von Methadon mit anderen Medikamenten (vgl. Tabelle 13)

I Beikonsum (siehe auch unter  4.4.4)

Allergische Uberempfindlichkeitsreaktionen lassen sich meistens auf Beistoffe (Konservierungs - und/oder
Farbstoffe) zurlckfuhren und sollten in einem Allergietest mit den Einzelsubstanzen Uberpriuft werden. Der
Verzicht auf viskositatserhohende Zusatze, Farbstoffe und Konservierungsmittel sollte nur nach Abklarung
einer Allergie erfolgen; bei nachgewiesener Allergie sollte der Rezepturbestandteil gegen eine geeignete
andere Rezeptursubstanz ausgetauscht werden (Ricksprache mit der Apotheke). Allergische Reaktionen auf
ein bestimmtes Opioid sind selten, haufiger sind Unvertraglichkeiten bzw. Nebenwirkungen (z. B Kopf-
schmerzen, Erbrechen, SchweiBausbriche). In diesem Fall kann eine andere Substanz aus dem zugelasse-
nen Spektrum gewahlt werden.

3.6 Dosisfindung

Angaben der Patienten bezliglich der bisher konsumierten Menge illegaler Opioide sind als Hinweis dienlich,
mussen aber durch weitere Informationen ergénzt werden, da die Konzentration der wirksamen Bestandteile
extrem starken Schwankungen unterliegt (bei Heroin auf dem Schwarzmarkt je nach Verschnitt zwischen ca.
5% und 50 %). Hat der Patient Heroin nur geraucht oder gesnieft, muss von einer geringeren Opioidtoleranz
als bei i.v.-Applikation ausgegangen werden. Da Opioidtoleranz und Opioidverstoffwechselung individuell
stark variieren, erfolgt die Dosiseinstellung unter Berlicksichtigung der Kumulation und der Gefahr der Atem-
depression schrittweise. Zur Vermeidung von Uberdosierungen soll unbedingt darauf geachtet werden, dass
die OAT mit einer Dosierung beginnt, die auch bei geringer/fehlender Opioidtoleranz keine Uberdosierung
auslost und dann schrittweise erhoht wird. Es gab immer wieder Todesfalle und Ermittlungsverfahren, bei
denen sich die Behandelnden zu sehr auf die Eigenangaben der konsumierten Opioidmengen verlassen ha-
ben und die Einstiegsdosierung Uberhoht war.

Umgang mit Substitut-positivem Urin bei der Ersteinstellung

Patienten versorgen sich gelegentlich vor der Aufnahme einer Substitutionsbehandlung mit Methadon vom
Schwarzmarkt. Méglich ist auch, dass sich der Patient bereits in Substitutionsbehandlung beieinem ande-
ren Arzt befindet. Der Patient soll auf das Substitutionsregister aufmerksam gemacht werden, wobei verdeut-
licht werden soll, dass dadurch eine etwaige Doppelsubstitution offenkundig wird und diese Konsequenzen
fur ihn nach sich zieht. Bleibt der Patient bei seiner Darstellung, dass das Substitut vom Schwar zmarkt
stammt, sollte er eindosiert werden.
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3.6.1 Einstellung/Umstellung auf Methadon

Da bei fehlender Opioidtoleranz die mittlere letale Methadondosis zwischen 1 und 1,5 mg/kg Korpergewicht
liegt, vereinzelt allerdings auch Todesfalle nach einer Applikation von 30 mg Methadon beschrieben wurden,
empfehlen wir im Folgenden relativ niedrige Dosierungen. Der Patient muss darliber aufgeklart werden,
dass inder Einstellungsphase wahrend der ersten Tage latenter Opioidhunger und Entzugserscheinun-
gen auftreten konnen und unkontrollierter Beigebrauch zur Milderung der Entzugssymptomatik lebens-
bedrohlich sein kann. Nach der Einstellungsphase fortgesetzter Heroinkonsum kann ein Hinweis auf eine
zu geringe, Kokainkonsum auf eine zu hohe Methadondosierung sein, deren ,Nebenwirkungen" (Mudigkeit,
Verlangsamung, Libidoverlust) auf diese Weise von den Patienten bekdmpft werden. Besonders in der An-
fangsphase ist ein enger Kontakt zwischen Arzt und Patienten u.a. zum Erkennen des individuellen Opioid-
bedarfs dringend erforderlich.

Bei Ubernahme aus einer bereits bestehenden Substitutionsbehandlung kann die zuletzt verwendete Dosie-
rung fortgefuhrt werden.

Aus den oben genannten Grinden sollte die Erstdosis von 30 mg Methadon oder 15 mg L-Methadon nicht
uberschritten werden! Diese Dosis sollte am Vormittag, moglichst zu Wochenbeginn, verabreicht werden.
VorsichtsmaBnahmen kénnen eine Uberwachung des Patienten (iber 2-3 Stunden oder eine Aufteilung der
Dosis (Gabe morgens und nachmittags) sein. Zwei bis drei Stunden nach Einnah me sind die hochsten Me-
thadonspiegel erreicht. Insbesonderein der Einstellungsphase sollte Methadon nie abends gegeben werden,
da dann eine moglicherweise eintretende Atemdepression, insbesondere im Falle von Beigebrauch mit Al-
kohol und/oder Benzodiazepinen, aufgrund des einsetzenden Nachtschlafs nicht bemerkt werden kann.

10 mg Methadon =1 ml Methadon-Racemat 1%

entspricht in der Wirkung

5 mg Levomethadon

An den folgenden Tagen wird die Methadondosisum 5 mg bis maximal 10 mg Methadon pro Tag gesteigert.
Durch die lange Halbwertszeit kann die Dosis in den ersten Tagen (vor allem am zweiten und dritten Tag) der-
art kumulieren, dass die Toleranzschwelle iberschritten wird. Eine eventuelle Uberdosierung zeigt sich an
Symptomen wie Schwindelgefiihl, Konzentrationsstorungen und , leerer Kopf“. In diesem Fall sollte das Me-
thadon, dem klinischen Bild entsprechend, wieder schrittweise reduziert werden.

Ansonsten wird die Methadondosis gesteigert, bis der Patient keine Entzugserscheinungen mehr hat. Neben
Angaben des Patienten werden objektivierbare Symptome wie z. BPupillenweite, Schwitzen, Gansehaut und
Unruhebeobachtet. Erhaltungsdosen werden unter Berlicksichtigung des Substitutionsverlaufs auf den Pa-
tienten abgestimmt. Es gibt Patienten, die mit einer sehr niedrigen Dosis (30-50 mg) stabil substituiert wer-
den kdnnen, aber auch solche, die dauerhaft eine hohe Dosis benoétigen (120 mg und mehr).

Bei einigen wenigen Patienten kann eine forcierte Metabolisierung des Methadons (sog. ,,fast metabolizer®)
vorliegen, die eine deutlich hdhere Dosierung (120 mg und mehr) erforderlich macht. In diesen Fallen ist die
Bestimmung der Serumkonzentration vor und 3-5Stunden nach der Methadoneinnahme hilfreich. Einen wei-
teren Hinweis auf eine abnorme Verstoffwechselung konnte zusatzlich zu den niedrigen Serumspiegeln auch
das (relativ niedrige) Urinverhaltnis von Methadon zum Abbauprodukt EDDP geben. Bei forcierter Metaboli-
sierung von Methadon kann eine Umstellung auf L-Methadon oder Buprenorphin sinnvoll sein. Alternativ
kommt eine fraktionierte Verabreichung (CAVE bei spater Verabreichung der abendlichen Dosis — Gefahr ei-
ner nachtlichen Atemdepression) in Frage. Bei unklaren Fallen empfiehlt sich eine stationdre Diagnostik mit
Genotypbestimmung und der Einstellung auf die fraktionierte Dosis.

Auch ein beschleunigter Abbau des Methadons durch Enzyminduktion (z. B durch gleichzeitige Verabrei-
chung von Carbamazepin) sollte Uberpruft werden.
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3.6.2 Einstellung/Umstellung auf Buprenorphin

Wegen der pharmakodynamischen Eigenschaften von Buprenorphin (siehe unter 3.3.2) muss auf einen
ausreichenden zeitlichen Abstand bei der ersten Einnahme geachtet werden, wenn der Patient zuvor Opio-
ide vom Typ der Vollagonisten (z. B Heroin, Methadon, Morphin, DHC) konsumiert hat und hiervon eine kor-
perliche Abhangigkeit besteht.

Richtwerte: mindestens 6-8 Stunden bei Heroin
mindestens 24-36 Stunden bei Methadon

Achtung: Die Zeiten kdnnen individuell stark variieren. Damit bei der Einstellung auf Buprenorphin keine
schweren Entzugssymptome ausgeldst werden (induzierter Entzug), muss der Patient zum Zeitpunkt der ers-
ten Einnahme bereits erstgradige, objektiv feststellbare Entzugserscheinungen aufweisen. Diese kdnnen
sein: Mydriasis, tranende Augen, laufende Nase, ununterdrickbares Gahnen. Grundsatzlich sollte bei der
Einstellung auf Buprenorphin mit einer Testdosis von 2 mg begonnen werden. Wird diese Dosis vom Patien-
ten innerhalb von 60 Minuten gut vertragen und werden keine Entzugssymptome ausgeldst, kann nacheinan-
derin2 mgoder 4 mg Schritten bis zu max. 16 mg Buprenorphin aufdosiert werden. Am ersten Tag sollte nach
Herstellerangaben eine Tagesdosis von 8 mg nicht GUberschritten werden.

Eine Besonderheit stellt die uberlappende Umstellung in 0,4 mg BPN-Schritten bei Erhaltungsdosis Levo-
/Methadon, die sich den funktionellen Antagonismus von BPN durch die hohere Bindung am p -Rezeptor zu
Nutze macht nach der Ravensburger Strategie. Dieses Vorgehen setzt taglichen, vertrauensvollen Kontakt,
Adhéarenz und Erfahrung der Behandelnden voraus.

Die Umstellungvon Buprenorphin auf Buprenorphin mit Naloxon kann 1:1 erfolgen. Bei der Neueinstellung
von Heroinkonsumenten auf Buprenorphin mit Naloxon, der Umstellung von Methadon/Levomethadon auf
Buprenorphin mit Naloxon bzw. die RUckumstellung von Buprenorphin mit Naloxon auf Methadon/Levome-
thadon gelten die gleichen Empfehlungen wie fir Buprenorphin.

3.6.3 Einstellung/Umstellung auf retardiertes Morphin

Bei noch nicht substituierten Patienten, die von StraBenheroin auf retardiertes Morphin eingestellt werden,
soll bei unbekannter Opioidtoleranz aus Sicherheitsgrinden mit einer niedrigen Einstiegsdosis begonnen
werden. Diese Patienten sollen nach Fachinformation des Herstellers eine Anfangsdosis von 100-200 mg er-
halten. Treten weiterhin Entzugssymptome auf, so kdnnen einmalig nach mindestens sechs Stunden bis zu
200 mg Substitol® verabreicht werden.

Das Dosisverhaltnis betragt ublicherweise 1:6 bis 1:8, d. h. eine Tagesdosis von 60 mg Methadonhydro -chlo-
rid entspricht einer Tagesdosis von 360-480 mg retardiertem Morphinsulfat. Die Umstellung kannvon einem
Tag zum anderen erfolgen. Eine weitere schrittweise Anpassung bis zur optimalen Tagesdosis kann erforder-
lich sein, z. B abhangig von individuellen Schwankungen in der Opiattoleranz bzw. Bioverfugbarkeit. Das Do-
sisverhaltnis von 1:8 solltein Anbetracht potenzieller Nebenwirkungen nicht Gberschritten werden. Fur Levo-
methadon gilt dann ein Umrechnungsfaktorvon 1:12 bis 1:16. Nach Erreichen einer Wirkdauer von 24 Stun-
den erhoht sich das Risiko fir Nebenwirkungen wie Harnverhalt und Ileus.

Fur die Umstellungvon Buprenorphin auf retardiertes Morphin liegen keine klinischen Daten vor. Die erfor-
derliche Dosis solltedaher unter engmaschiger Kontrolle ermittelt werden. Wegen der besseren Steuerbar-
keit empfiehlt sich als Zwischenschritt die Umstellung auf Levo-/Methadon.


https://www.forum-substitutionspraxis.de/images/Download/PDF/Umstellung_von_Methadon___Polamidon_auf_Buprenorphin__die_Ravensburger_Strategie.pdf
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Die Umstellung kann von einem auf den anderen Tag erfolgen, wenn ein Zeitraum von 24 Stunden zwischen
der Medikamentenvergabe liegt. In den Folgetagen konnen individuelle Anpassungen unter Beachtung des
klinischen Bildes und in Absprache mit dem Patienten erforderlich werden.

Die Erhaltungsdosis liegt in vielen Fallen zwischen 500-800 mg und richtet sich nach dem individuellen
Craving, das unterdruckt werden soll. Dadurch sind betrachtliche Schwankungen nach oben und unten
maoglich.

3.7 Fahreignung

Der Arztist zur Aufklarung und Beratung des Patienten uber Wirkungen und Risiken des Substitutionsmittels,
Kumulationsgefahr und die extremen Gefahren unkontrollierten Beigebrauchs, insbesonderein Kombination
mit anderen psychoaktiven Substanzen, z. B Benzodiazepinen und Alkohol (siehe unter 4.4.4), verpflichtet.
Die Aufklarung muss in einer flr den Patienten verstandlichen Form erfolgen. Auch die Vorsorgepflicht des
Verkehrsteilnehmers (Fahrerlaubnis-Verordnung 8§ 2 Satz 1) sollte Erwdhnung finden. Es wird empfohlen, in
einem abschlieBenden Gesprach zu Uberprufen, ob der Patient die zentralen Punkte verstanden hat und ein
Protokoll unterschreiben zu lassen. Zusatzlich muss der Patient uber eine mogliche Beeintrachtigung der
Fahrtauglichkeit sowie bei der Bedienung von Maschinen informiert werden.

Nach Bollinger hat der Arzt eine umfassende Aufklarungspflicht hinsichtlich der StraBenverkehrsrisiken im
Falle von Non-Compliance. Er hat aber normalerweise keine Erfolgsabwendungspflicht, wenn er erfahrt,
dass ein Methadonpatient ein Kfz fuhren will. Nach einer Entscheidung des Bundesgerichtshofes beginnt
eine Erfolgsabwendungspflicht erst, wenn der Patient den Eindruck vermittelt, nicht mehr eigenverantwort-
lich handeln zu kdnnen (erheblicher Beigebrauch mit duBerlich sichtbaren Bewusstseinstrubungen). ,Sollte
ein uneinsichtiger Patient trotz offenkundiger Fahruntuchtigkeit Anstalten machen, gleichsam unterden Au-
gen des behandelnden Arztes ein Kfz zu fuhren, so ware es nicht strafbar, wenn der Arzt dies der Polizei mel-
det. Der sonst nach § 203 Abs.1 Nr.1 StGB strafbare VerstoB3 gegen die berufliche Schweigepflicht ware nach
§ 34 StGB wegen Notstandes gerechtfertigt. Der Arzt istjedoch zu einer solchen Meldung nicht verpflichtet."
(Bollinger, 1999, S. 394-395).

Nach den Begutachtungsleitlinien zur Kraftfahreignung (2022) sind substituierte Opioidabhangige zum Fih-
ren eines Kraftfahrzeugs in der Regel nicht geeignet. In Ausnahmefallen sind positive Beurteilungen moglich,
wenn u.a. folgende Voraussetzungen erfullt sind:

9 eine leitliniengemaBe, mindestens 1-jahrige, in besonderen Fallen (z. B Substitution mit retard. Mor-
phin, Diamorphin oder Codein) mind. 2-jahrige Substitutionsbehandlung, durch einen suchtthera-
peutisch qualifizierten Arzt

i eine stabile psychosoziale Integration auBerhalb der Drogenszene

9 kein Beigebrauch anderer psychoaktiver Substanzen incl. Alkohol, der durch geeignete Kontrollen
nachgewiesen wurde

9 Nachweis von Eigenverantwortung und Therapie-Compliance

9 keine anderen psychischen Stérungen

Die Uberpriifung der Kraftfahrereignung erfolgt vor Neuerteilung der Fahrerlaubnis im Rahmen einer medizi-
nisch-psychologischen Untersuchung (MPU) bei einer staatlich anerkannten Begutachtungsstelle fur Fahr-
eignung. Diese bezieht bei der Gutachtenerstellung alle Beteiligten —auch den behandelnden Arzt —ein.

In den Beurteilungskriterien, die zur Urteilsbildungin der Fahreignungsbegutachtung herangezogen werden
(Urteilsbildungin der Fahreignungsdiagnostik - Beurteilungskriterien, Deutsche Ges. flr Verkehrspsycholo-
gie & Deutsche Ges. fur Verkehrsmedizin, 2026), sindin der 5. Auflage aktualisierte Indikatoren fir Substitu-
tionspatienten genannt, die fur eine Prognose herangezogen werden. Verlaufskontrollen und Nachuntersu-
chungen, auch nach Beendigung der Substitution, sind vorgesehen.
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3.8 Behandlungskonzept
YVERUINIEGRYRI ¢H6eUNRNt JRqtOs RI T IORUKI I OAIINIIG 02 Y UIOGH
5 RIJIOGt ! A6 Yt YARCGGIWUIAI YAGWGGENWUWARNTWIRgIaqaoOG ol 11
N6 IIUT WUG T RARURY #61JUe IOGH | HG R¢ a |l FOHIA dIIBG 920 T2 KOG HI! i &
Rt qtOl RIJIOt 2 At qRga qRY Ut Nt qTqAqUO7I6c¢UT eUNdpg NIORUK
DRUAz HRUT WUetOl ¢t IORGKOE W] Gcentol DI O7W6¢U0T e UNKWIRULI KC
(Richtlinie der BAK, zu Punkt 3. Therapiekonzept, Fassung vom 26.7.2026).

Fur die individuelle Behandlungsabstimmung ist eine gute Koordinierung zwischen arztlicher Behandlung,
Psychotherapie und psychosozialer Betreuung hilfreich. Moglicherweise vorhandene kdrperliche und psy-
chiatrische Erkrankungen sollen behandelt werden. Die psychosoziale Betreuung soll sich nach von der Dro-

genhilfe festgelegten Standards richten, die flachendeckende Verfligbarkeit entsprechender Angebote muss
durch die Kostentrager sichergestellt werden.

Mogliche Phasen, die im Rahmen einer Substitutionsbehandlung durchlaufen werden, sind in Tabelle 8
aufgeflhrt. Zur Beschreibung des klinischen Verlaufs der Substitution gibt es bisher keine verbindlichen Be-
urteilungsskalen, die sowohl praktikabel als auch wissenschaftlich abgesichert sind.

In  Tabelle 9 wird ein Orientierungsschema dargestellt, das sich auf die Beurteilungskategorien der Evalu -
ationsstudie der Methadon-Substitution von Raschke & Verthein (1994) stltzt. Die vorgeschlagenen Katego-
rien werden dabei nach Intensitat, Qualitat bzw. Haufigkeit mit Werten von 0 bis 3 beurteilt. Es kdnnte auch
eine Art ,,Belastungsscore" als Summe gebildet werden. Es kann ntitzlich sein, dieses Schema z. B monatlich
oder auch quartalsmaBig auszufullen, um ggf. Fortschritte oder auch Ruckschritte im Verlauf nachvollzieh-
bar zu dokumentieren.
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Tabelle 8: Behandlungsphasen der Substitution

Akutphase Dauer: Tage bis Monate
 Diagnostik
I Dosisfindung des Substitutes
 Zieldefinition
I Stabilisierung/Reduzierung des illegalen Drogenkonsums
Stabilisierungsphase Dauer: Monate bis Jahre
Weitgehend stabile Substitutdosis
 Einschrankung des Beikonsums
{ Medizinische, berufliche und soziale Rehabilitation nach klarer Zieldefinition
f Ruckfallbearbeitung
 Bei psychiatrischer Komorbiditat: psychiatrische und/oder psychotherapeutische Mitbehand-
lung
Supportive Behandlungsphase Dauer: Monate bis einige Jahre
f Voraussetzung: Erreichen der individuell angepassten Rehabilitationsziele, ausreichende psy-
chosoziale Stabilitat
Weitgehende Beikonsumfreiheit
 Phasereduzierter Betreuungs- und Behandlungsintensitat
f  Vermehrt Take-Home-Verordnungen
1 Anpassung der weiteren Ziele, ggf. kann vollstandige Abstinenz erwogen werden
Medizinische Erhaltungstherapie Dauer: evtl. Uber Jahre
 stabile Substitut-Erhaltungstherapie bei ausreichendem psychosozialen Funktions-und Lebens-

qualitatsniveau

Abdosierungs- und Nachsorgephase

f

schrittweise Abdosierung von Methadon und Ubergang in eine methadonfreie Nachsorgephase
bei stabilen sozialen Verhaltnissen und Beigebrauchsfreiheit

Cave: Zunachst ist hier eine intensivere medizinische und psychosoziale Betreuung der ,,Nulldo-
sis-Patienten®“ notwendig

Naltrexon-Behandlung eine Woche nach Beendigung fur mindestens drei Monate

(Naheres dazu sieheunter  5.1)

Riickfalle
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Tabelle 9: Orientierungsschema zur Beurteilung des klinischen Verlaufs.
Beobachtungen im letzten Monat

0 1 2 3
nicht vorhanden gering mittel sehr stark

Somatische Komplikationen (Begleiter-

krankungen)

Psychische Auffalligkeiten
(z. B Angst, Depression, Wahn)

Schulden
Justizielle Belastung
Delinquenz

0 1 2 3
sehr gut gut schlecht sehr schlecht

Kooperation in der Substitution

(z. BregelmaBiges Erscheinen)

Allgemeines Erscheinungsbild
(z. B Hygiene, Ernahrungszustand)

Beziehung zur Familie
Partnersituation
Ausbildungs-/Arbeitssituation
Wohnsituation
Freizeitgestaltung

0 1 2 3
nicht vorhanden selten haufig sehr haufig

Beigebrauch
 Benzodiazepine

T Alkohol

1 Heroin

T Amphetamine/Kokain
T Sonstige

Hinweise auf Notfallintervention in der

Folge von Uberdosierung

Summe (Max = 54)

3.9 Komplettierung der Diagnostik

3.9.1 Komplettierung der Anamnese

Um die Indikation zur substitutionsgestutzten Behandlung zu prufen, wurden bereits wahrend der ersten
Kontakte genaue Angaben zur Vorgeschichte und zur aktuellen Lebenssituation des Patienten erhoben.
Diese Anamnese sollte im Laufe der Folgetermine durch folgende Angaben komplettiert werden:



Die substitutionsgestutzte Behandlung — Einleitung der substitutionsgestltzten Behandlung | Seite 45

9 Lebenssituation (Wohnen, Ausbildung, Beruf)
Y Familiare Situation
I Schulden, Vorstrafen und Delikte

Drogenabhangige leiden haufig unter frihen seelischen Storungen. Die damit verbundenen Abwehrmecha-
nismen bzw. Verhaltensstorungen konnen eine erhebliche Rolle im persdnlichen Kontakt zwischen Arzt und
Patient spielen und eine maBgebliche Indikation fur Art und Ausmal der begleitenden psychiatrischen, psy-
chotherapeutischen oder psychosozialen Behandlungs- und BetreuungsmaBnahmen sein.

Die psychiatrische Anamnese sollte sowohl den aktuellen psychiatrischen Befund als auch madgliche psy-
chiatrische Begleiterkrankungen berucksichtigen. Bei Vorliegen schwerer psychischer Erkrankungen wie z. B
ausgepragten Depressionen, Angsten, Zwéngen, einer schweren Persénlichkeitsstérung wie der Borderline-
storung oder eines adulten ADHS sollte ein Psychiater hinzugezogen werden.

Tabelle 10 gibt einen Uberblick iiber die psychischen und somatischen Befunde, die zur Komplettierung der
Anamnese erhoben werden sollten.

Tabelle 10: Psychischerund somatischer Befund

Psychischer Befund Somatischer Befund

I Bewusstseinsstorungen 1 Schlaf- und Vigilanzstérungen

I Orientierungsstorungen 1 Appetenzstorungen

T Aufmerksamkeits- und Gedachtnisstorun- I Gastrointestinale Storungen
gen I Kardio-respiratorische Storungen, insbe-

i Formale Denkstorungen sondere COPD

I Befurchtungen und Zwange 1 Andere vegetative Storungen

Wahn 1 Neurologische Stérungen

1 Sinnestauschungen 1 Weitere Stdrungen

T Ich-Storungen

I Storungen der Affektivitat

I Antriebs- und psychomotorische Storun-
gen

1 Circadiane Besonderheiten

1 Andere Stérungen (z. B Kritik und Urteilsfa-
higkeit, Adharenz)

3.9.2 Komplettierung der Untersuchungen

Zusatzlich zu den erhobenen Befunden kdnnen die in Tabelle 11 aufgefihrten Untersuchungen notwendig
werden.


http://de.wikipedia.org/wiki/Bewusstseinsst%C3%B6rungen
http://de.wikipedia.org/wiki/Denkst%C3%B6rung#Formale_Denkst.C3.B6rungen
http://de.wikipedia.org/wiki/Wahn
http://de.wikipedia.org/wiki/Halluzination
http://de.wikipedia.org/wiki/Ich-St%C3%B6rung
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Tabelle 11: Zusatzuntersuchungen

Bei allen Patienten:

9 Blutbild Y Harnstoff

9 Hepatitis- und Lues-Serologie 9 Harnsaure

9 Leberwerte (GOT, y-GT, GPT, CHE) 9 Kreatinin
Bei Frauen:

ggf. Schwangerschaftstest
Bei Verdacht auf Tbhc:

Bluttest (Interferon-Gamma-Test) mit hoher Spezifitat

Bei Auftreten von oder Verdacht auf Begleiterkrankungen sollten weiterfiuhrende diagnostische MaBnahmen,
wie z. B spezifische Laboruntersuchungen bei HIV-Infektion, ebenso wie die Uberweisung zu Fachérzten
groBzugig und rechtzeitig erfolgen. Bei der Dosierung des Substitutionsmittels ist eine mogliche Veranderung
der Wirkung durch eine vorhandene Begleiterkrankung und/oder durch eine Begleitmedikation zu beachten

(siehe auch unter  4.5.3).

3.10 Sonderfall Diamorphingestiitzte Behandlung

Diamorphin bzw. Diacetylmorphin (DAM) ist die chemische Bezeichnung von Heroin. Es handelt sich um
ein halbsynthetisches, stark wirksames Opioid auf Grundlage der Ausgangssubstanz Morphin des Naturpro-
dukts Opium. Heroin bzw. DAM hat eine zwei- bis dreifach hohere analgetische Potenz als Morphin, ist stark
lipidloslich und flutet nach i.v.-Injektion rasch im Gehirn bzw. an den dort lokalisierten Opioidrezeptoren an
(,Kick“). Im menschlichen Kérper wird DAM zu den aktiven Metaboliten 6-Monoacetylmorphin bzw. Morphin
umgesetzt. Aufgrund der raschen Metabolisierung betragt die Plasmahalbwertszeit wenige Minuten; die
pharmakologische Wirkdauer betragt bei abhangigen Konsumenten etwa sechs bis acht Stunden.

Diamorphin in der Substitutionstherapie:

Nachdem in verschiedenen europaischen Landern (u.a. der Schweiz) positive Erfahrungen mit einer Heroin
gestltzten Behandlung beschrieben worden waren, erfolgte auch in Deutschland nach kontroversen Diskus-
sionen die Auflage eines bundesweiten Modellprojekts an den Zentren Hamburg, Hannover, Karlsruhe, Koln,
Bonn, Frankfurt und Miinchen. Im Rahmen einer multizentrischen, kontrollierten und randomisierten Thera-
piestudie konnten zwischen 2002 und 2006 therapierefraktare bzw. mit konventionellen Therapien nicht er-
reichte schwersterkrankte i.v.-opioidabhangige Personen unter kontrollierten Studienbedingungen mit Dia-
morphin behandelt werden. Als Vergleichssubstanz wurde Methadon eingesetzt.

Die Auswertung der Studiendaten von iiber 1000 Probanden zeigte eine Uberlegenheit der Diamorphinsub-
stitution gegentiber der Vergleichssubstanz Methadon im Hinblick auf die psychische und kérperliche Stabi-
lisierung als auch den illegalen Beikonsum.

Auf dieser Grundlage wurde 2009 im Deutschen Bundestag eine Gesetzesanderung (BtMG/BtMVV) be-
schlossen, die schlieBlich ab 2010 fur bestimmte Patientengruppen und unter besonderen Kautelen eine
Substitutionsbehandlung mit dem Substitut Diamorphin (Diaphin®) innerhalb der Leistungspflicht der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) erméglicht. 2024 erfolgte (iber die 5. Verordnung zur Anderung der
Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) eine Anpassung des Regelwerks zur Diamorphin-Ver-
ordnung, so dass dadurch auch jlingere Personen mit einer kiirzeren Opioidabhangigkeit fur diese Therapie-
form in Frage kommen.
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Gesetzliche Regelungen und Voraussetzungen:

Die Einsatzmdglichkeiten von Diamorphinim Rahmen einer Substitutionsbehandlung sind in der BtMVV 8 5a
und an bestimmte Voraussetzungen gebunden. Zugelassene Arzneimittel mit dem Stoff Diamorphin oder
dessen Zubereitungen kdnnen zur Behandlung einer schweren Opioidabhéangigkeit verschrieben werden,
wenn

T U1 URUK e H#H6 qu DT RARURY H6Ohue ¢ R3IARII qlJI 1O | AqlORt qloe
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Die Substitutionseinrichtungen mussen dafur uber die zustandige Landesbehorde (in Bayern: Bezirksregie-
rungen) zugelassen sein. Eine Erlaubnis wird erteilt, wenn
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Die substituierenden Arztinnen und Arzte miissen bestimmte Kriterien bzw. Qualifikationen erfiillen, um die
Behandlung zulasten der GKV anbieten zu kdnnen (vgl. Richtlinie Methoden vertragsarztlicher Versorgung —
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RL-MVV, G-BA, 22.01.2026). Hierist zubeachten,dass die zuletztam 19. Marz 2026 geanderte und am 1.
Juni 2026 im Bundesanzeiger veroffentlichte Richtlinie noch nicht die Anderungen der BtMVV §5a liber-
nommen hat, so dass eine Kostenerstattung tber die GKV nach den oben dargestellten Voraussetzungen
nicht moéglich ist (Sand, August 2026). Auch die Richtlinien der Bundesarztekammer zur Durchfiihrung der
substitutionsgestitzten Behandlung Opioidabhangiger (Fassung vom 16.07.2026) nehmen zur Diamorphin-
therapie Stellung.

Im Rahmen der Diamorphinsubstitutionist eine arztliche Behandlung Uber einen taglichen Zeitraum von 12
Stunden sicherzustellen. Hierflr sind eine angemessene Anzahl Arztstellen sowie qualifizierter nichtarztli-
cher Stellen vorzuhalten.

Die Arztin/der Arzt muss wihrend der Vergabezeiten des Substituts und der Nachbeobachtungszeit in der
Einrichtung anwesend sein. AuBerhalb dieser Zeitraume ist zumindest eine Rufbereitschaft zu gewahrleis-
ten. Zudem ist die Moglichkeit einer kurzfristigen konsiliarischen Hinzuziehung facharztlich-psychiatrischer
Kompetenz sicherzustellen.

Fuar Notfalle werden regelmaBige Schulungen der Mitarbeitenden sowie eine adaquate Ausstattungder Ein-
richtung zur Durchfihrung einer kardiopulmonalen Reanimation (einschlieBlich Sauerstoffversorgung) ge-
fordert.

Durchfiihrung

Die Diamorphin-Vergabe erfolgtin den zugelassenen Einrichtungen in patientengerechten Einzeldosen. Die
Verabreichung erfolgt parenteral (i.v.) durch die Patienten selbst und unter Sichtkontrolle des behandelnden
Arztes bzw. des sachkundigen Personals.

Die Patienten verbleiben nach der Verabreichung zur Uberwachung unter arztlicher Aufsicht. Die Verabrei-
chungerfolgt aufgrund der kurzen Halbwertszeit zwei bis drei Mal taglich, die durchschnittliche Diamorphin -
Tagesdosis lag im Modellprojekt bei etwa 440 mg.

Bundesweit wird eine Diamorphinsubstitution derzeit an 15 Standorten angeboten. Etwa 1,9 % aller Substi-
tuierten, bei denen es sich um schwerstabhangige Personen handelt, haben Zugang zu dieser Therapie
(Stichtag 01.07.2025). In Bayern kann eine Diamorphinsubstitution derzeit in der Substitutionsambulanz der
Klinik flr Psychiatrie und Psychotherapie der Universitdt Minchen erfolgen.
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4  Praktische Durchfiihrung der Behandlung

Die Regelversorgungin der Substitution ist die Vergabe, Verabreichung oder Anwendung eines von einer Arz-
tin oder einem Arzt verschriebenen Substitutionsmittels unter Sicht — auf jeden Fall in den ersten drei bis
sechs Monaten (siehe 4.2). Davon abweichend darf dem Patienten auch die eigenverantwortliche Einnahme
unter bestimmten Kriterien erlaubt werden (siche  4.9)

4.1 Rezeptierung

Jedes Substitutionsmittel muss grundsatzlich auf einem dreiteiligen Betaubungsmittel rezept verordnet wer-
den und mit dem Buchstaben S gekennzeichnet werden. Dabei muss das S immer an erster Stelle stehen -
danach erfolgen weitere Zusatzangaben wie z. B T. Die auf dem BtM-Rezept laut Betaubungsmittel-Ver-
schreibungsverordnung (BtMVV) vorgeschriebenen Angaben sind im Serviceteil erlautert. Das BtM-Re-
zept darf maschinell ausgefullt werden. Die Unterschrift muss per Hand erfolgen.

Jedes korrekt ausgestellte Rezept, das in der Apotheke vorgelegt wird, muss unverziglich beliefert werden.
Das bedeutet, dass der Apotheker keine Wahlfreiheit hat, ob er es beliefern mochte oder nicht. Es bedeutet
aber auch, dass falschlicherweise dem Patienten ausgehandigte Rezepte flir den Sichtbezug (s.u.) ebenfalls
dem Uberbringer des Rezeptes ausgehandigt werden.

Die vom pharmazeutischen Personal Uberwachte Einnahme (Sichtbezug) in der Apotheke ist eine freiwillige
Leistung. Wird diese gewlinscht, dann kann —nach entsprechender Abklarung mit der Apotheke — das Rezept
fur die bis zu einem Monat bendtigte Menge des Substitutionsmittels an die Apotheke gesandt oder durch
den Arzt bzw. Praxispersonal oder den Patienten Uberbracht werden. Der bloBe Zusatz ,,tgl. unter Sicht ein-
zunehmen" entspricht nicht den Anforderungen an eine Delegation der Substitutionsmittel verabreichung an
einen Apotheker und ist daher nichtig. Wird bei einem Patienten, der in der Apotheke taglich sein Substituti-
onsmittel einnimmt, flr einzelne Tage eine eigenverantwortlich Einnahme des Substituts gewlinscht, dann
sollte dem Patienten fiir diese Tage der Ubersichtlichkeit halber und fiir die Praktikabilitat in der Apotheke ein
Take-Home-Rezept im Rahmen der arztlichen Konsultation ausgehandigt oder nach telemedizinischer Kon-
sultation zugeschickt werden.

Hat der Arzt Zweifel an der Zuverlassigkeit seines Patienten im Umgang mit Take-Home-Rezepten, dann ist
dieser Patient (noch) nicht fur eine Take-Home-Verordnung geeignet. Wenn ein Patient noch nicht so zuver-
lassig ist, dass ihm die eigenverantwortliche Einnahme tUber mehrere Tage zugetraut werden kann, kommt
eine Take-Home-Verschreibung fur einen oder zwei Tage in Frage, wahrend er an den anderen Tagen zum
Sichtbezug einbestellt werden muss.

Die Zusendungvon Take-Home-Rezepten an eine Apotheke ist nicht zulassig. Dies ware —anders als bei Ver-
abreichung unter Sichtin der Apotheke, wo der Arzt durchaus mit einem Apotheker seiner Wahl zusammen-
arbeiten kann -eine unzulassigeZusammenarbeit. Das Rezept darf der Patientin/dem Patienten im Rahmen
einer arztlichen Konsultation vomArzt oder seinem arztlichen Vertreter ausgehéandigt oder nach telemedi-
zinischer Konsultation Ubermittelt werden. Der Patient lOst dieses in einer Apotheke seiner Wahl ein. Im Zeit-
raum von 30 Tagen muss mindestens eine persdnliche Konsultation stattfinden.

4.2 Tagliche Verabreichung des Substitutionsmittels

4.21 Zur Verabreichung berechtigte Personen

In der Phase der Dosisfindung sollte die Verabreichung des Substitutionsmittels ausschlieBlich durch die
Arztin/den Arzt erfolgen. Nach erfolgter Einstellung kann das Substitutionsmittel vom Arzt selbst oder durch
von ihm beauftragtes medizinisches, pharmazeutisches, pflegerisches oder in begrtindeten Fallen, in denen
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die Abgabe nicht anderweitig gewahrleistet werden kann, auch anderem geeigneten Personal, das vom sub-
stituierenden Arzt eingewiesen wurde, zum unmittelbaren Verbrauch vergeben werden.

Auch in folgenden Situationen darf ein Substitutionsmittel dem Patienten zum unmittelbaren Verbrauch
Uberlassen werden:

1 beieinem Hausbesuch vom substituierenden Arzt oder dem von ihm eingesetzten medizinischen
Personal oder vom medizinischen oder pflegerischen Personal, das von einem ambulanten Pflege-
dienst oder von einer Einrichtung der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung eingesetzt
wird, sofern der substituierende Arzt fur diesen Pflegedienst oder diese Einrichtung nicht selber ta-
tig ist und er mit diesem Pflegedienst oder dieser Einrichtung eine Vereinbarung getroffen hat,

9 in einer Apotheke von dem Apotheker oder von dem dort eingesetzten pharmazeutischen Personal,
sofern der substituierende Arzt mit dem Apotheker eine Vereinbarung getroffen hat,

9 in einem Krankenhaus von dem dort eingesetzten medizinischen oder pflegerischen Personal, so-
fern der substituierende Arzt fur dieses Krankenhaus nicht selber tétig ist und er mit dem Kranken-
haus eine Vereinbarung getroffen hat, oder

9 in einer staatlich anerkannten Einrichtung der Suchtkrankenhilfe von dem dort eingesetzten und da-
fur ausgebildeten Personal, sofern der substituierende Arzt fir diese Einrichtung nicht selber tatig ist
und er mit der Einrichtung eine Vereinbarung getroffen hat.

Der Arzt weist die von ihm beauftragten Personen ein und kontrolliert sie. Da der Arzt gerade bei weiteren
Entfernungen kaum in der Lage sein durfte, das zustandige Apothekenpersonal personlich einzuweisen,
kann dies auch Uber regionale Schulungen oder in praxi auch Uber zuzusendendes Infomaterial geschehen.
Ein personliches Gesprach istimmer sinnvoll. Im Serviceteil findet sich das Informationspapier Hinweise
zur Einweisung in die Substitutionsbehandlung im Rahmen der Vergabe unter Sicht, welches die wesentli-
chen Punkte zur Schulungvon Personal, welches die Vergabe unter Sicht im Auftrag des Arztes vornehmen
soll, zusammenfasst.

Auch bei Delegation der Substitutionsmittelverabreichung an die oben genannten Personen sollte der Arzt
den Patienten in der Regel mindestens einmal wochentlich sehen. Dem Arzt obliegt in jedem Falle die al-
leinige Verantwortung, auch wenndie téagliche Verabreichungin der Apotheke oderin einer Einrichtung
der Suchthilfe erfolgt. Aus Grinden der Absicherung empfiehlt es sich, fur jeden Patienten eine schriftliche
Vereinbarung zwischen dem Arzt und den von ihm beauftragten Personen zu schlieBen. Einen Vorschlag
der Bundesapothekerkammer flir solch eine Vereinbarung finden Sie im Serviceteil.

Folgende Punkte sollten geregelt werden:

1 Namentliche Nennung des Patienten und der Vertragspartner (Arzt, Apotheker oder pharmazeuti-
sches Personal; jede Person, die die Substitutionsmittelverabreichung Glbernimmt, muss einzeln
genannt werden)

Benennung des Ortes, an dem die Verabreichung erfolgt

Zeitraum des Vertrages

Telefonnummer des Arztes fur Ruckfragen

Feststellung, dass die Therapieverantwortung beim Arzt liegt

Erklarung, dass das vergebende Personal Uber die Grundzuge der Substitution informiert ist

Die Bezahlung der an der Verabreichung beteiligten Personen

sollte einvernehmlich geregelt werden, da es zurzeit noch keine einheitlichen Regelungen gibt.

= =4 =4 -4 4 =9

Es empfiehlt sich sowohlflrden Arztals auch furden Apotheker und Mitarbeitende anderer staatlich aner-
kannten Einrichtungen der Suchtkrankenhilfe, die Delegation schriftlich bei der Haftpflichtversicherung zu
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melden und sich dafiir eine Deckungszusage geben zu lassen. Fur alle offenen Fragen in diesem Zusammen-
hang wenden Sie sich bitte an die zustéandige Landesarztekammer.

4.2.2 Mogliche Verabreichungsorte
In der aktuellen BtMVV (Stand Februar 2025) sind unter § 5 Absatz 9 folgende Einrichtungen genannt:

9 Stationare Einrichtung der medizinischen Rehabilitation
Gesundheitsamt

Alten- oder Pflegeheim

Anstalten und Einrichtungen des Justizvollzugs

Hospiz

=A =4 =4 -4 =

andere geeignete Einrichtung, die zu diesem Zweck von der zustandigen Landesbehdrde anerkannt
sein muss.

WICHTIG:

Einrichtungen der Suchthilfe, z. B. Sozialtherapeutischen Einrichtungen, mussen hierflr von der zustandigen
Landesbehorde anerkannt werden (in Bayern: Bezirksregierungen). Im Falle einer arztlich bescheinigten Pfle-
gebedUrftigkeit darf das Substitutionsmittel auch im Rahmen eines Hausbesuches verabreicht werden

(siehe unter  4.2.1).

4.2.3 Verabreichung des Mittels unter Sicht

Vor der Verabreichung sollte der Zustand des Patienten in einem kurzen Gesprach geprift werden. Auch ein
Alkoholtest ist empfehlenswert.

Die kontrollierte Einnahme des Substitutionsmittels (Sichtbezug) stellt nach der BtMVV die regelhafte Be-
handlung dar. Hierbei wird der Patientin oder dem Patienten durch die Arztin/den Arzt oder befugtes Personal
ein Substitutionsmittel verabreicht oder gemaB Zulassung bei ihm angewendet. Alternativ -was die haufigste
Form darstellt —wird ein zur oralen Anwendung bestimmtes Substitutionsmittel zur unmittelbaren Einnahme
ausgehandigt und diese auch beobachtet bzw. kontrolliert.

Damit dieses Substitutionsmittel nicht aus der Praxis oder Apotheke ,geschmuggelt“und intravends appli-
ziert werden kann, sollte die notwendige Dosis in 50-100 ml Saft oder Wasser gegeben werden. Grapefruitsaft
ist wegen seiner Cyp3A4-Hemmung und der daraus resultierenden inhibitorischen Interaktion mit Methadon
hierfur ungeeignet und erhéht den Methadonspiegel im Blut.

Im Falle von Buprenorphin kdnnen die Sublingualtabletten auch zerdriickt oder pulverisiert werden (Cave:
off-label use). Wenn der Patient vor der Verabreichung von Buprenorphin den Mund mit Wasser befeuchtet,
wird die sublinguale Aufnahme erleichtert.

Bei Substitol’ empfiehlt sich folgendes Vorgehen: Substitol® Kapseln werden auf einen Loffel oder ein kleines
Behaltnis entleert und vom Patienten eingenommen. Eine Kontrolle der Einnahme mit Schlucken und Nach-

trinken hat sich in der Praxis bewahrt. Nicht in Wasser geben, da das Granulat aufschwimmt und am Glas
haftet!

Ein kurzes Gesprach vor Verlassen der Praxis oder Apotheke oder auch die Aufforderung, nach der Verabrei-
chungnoch ein Glas Wasser zu trinken, kann sicherstellen, dass das Substitutionsmittel nichtim Mund aus
der Praxis oder Apotheke ,geschmuggelt" wird.

Nur beiVerabreichung von Codein oder Dihydrocodein unter Sicht kann dem Patienten nach der Uberlassung
jeweils einer Dosis zum unmittelbaren Verbrauch die fur diesen Tag (!) zusatzlich benotigte Menge des Sub-
stitutionsmittels in abgeteilten und genau gekennzeichneten, kindersicheren Einzeldosen ausnahmsweise
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auch durch den Arzt zur eigenverantwortlichen Einnahme ausgehandigt werden, wenn dem Arzt keine An-
haltspunkte flr eine nicht bestimmungsgemaBe Verwendung des Substitutionsmittels durch den Patienten
vorliegen.

Hinweis: Die Mitgabe von Substitutionsmitteln durch den Arzt stellt in allen anderen Féllen eine Straftat
nach dem BtMG dar.

4.2.4 Sichtbezug in der Apotheke

Durch das flaichendeckende und dichte Netz 6ffentlicher Apotheken kann bei Verabreichung in einer Apo-
theke eine flexible und wohnortnahe Versorgung gewahrleistet werden. Dies kommt vor allem berufstatigen
Patienten oder Patienten mit langeren Anfahrtswegen zum substituierenden Arzt entgegen und kann der so-
zialen Integration der Patienten dienen.

Die Verabreichung unter Sicht in der Apotheke ist eine freiwillige Leistung der Apotheke. Sie kann vom Arzt
nicht einfach auf dem Rezept angeordnet werden wie die Abgabe eines Substitutionsmittels aufVorlage ei-
ner Verschreibung hin. Mittlerweile ist fur diese Leistung auch die Abrechnung in Bayern klar geregelt. Im
Rahmen der Versorgungvon gesetzlich versicherten Patienten erhalt die Apotheke eine an die arztliche Ho-
norierung angepasste Vergltung, wobei hier vorab eine gemeinsame Vereinbarung zwischen Arzt und Apo-
theke zu schlieBenist. Somit behalt der Arzt die Entscheidung, ob und wann ein Sichtbezugin der Apotheke
notwendig ist und die Apotheke kann abschéatzen, ob sie diese Leistung innerhalb ihres Alltags erbringen
kann.

4.2.5 Nachweis uiber den Verbleib der Betaubungsmittel

Y211 10 ¢A6s DR 102YUKE NI HGWRAK2 UT 107 13t q¢ UT 1Ol U1 O7 Uqgee
ten Einrichtungen ist unverzuglich nach Bestandsanderung nach amtlichem Formblatt zu

fuhren. Es kdnnen Karteikarten oder Betaubungsmittelbticher mit fortlaufend nummerigen

Seiten verwendet werden. Die Aufzeichnung kann auch mittels elektronischer Datenverar-

beitung erfolgen, sofern jederzeit der Ausdruck der gespeicherten Angaben in der Reihen-

folge des amtlichen Formblattes gewahrleistet ist. Im Falle des Uberlassens eiseSubstitu-

tionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch nach § 5 Absatz 7 Satz 1 oder eines Betadubungs-

mittels nach § 5c Absatz 2 ist der Verbleib patientenbezogen nachzuweisen.”

(8 13 Abs. 1 BtMVWV).

Folgende Angaben zur Nachweisfuhrung sind gesetzlich vorgeschrieben (§ 14 Abs. 1 BtMVV):

9 Bezeichnung des BtM

Datum des Zu- oder Abgangs

Zu- oder abgegangene Menge und der sich daraus ergebende Bestand

Name, Firma und Anschrift des Lieferanten oder des Empfangers oder sonstige Herkunft oder Ver-

bleib

9 in Apotheken im Falle der Abgabe auf Verschreibung flir Patienten sowie flir den Praxisbedarf der
Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes und die Nummer des Betdubungsmittelrezep-
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Kalendermonats zu prufen und die Richtigkeit des Bestandes von ihm durch Namenszeichnung und Prufda-
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Die Karteikarten, Betaubungsmittelblcher oder EDV-Ausdrucke mussen auBerdem fur drei Jahre nach dem
letzten Eintrag aufbewahrt werden (8 13 Abs. 3 BtMVWV).

4.3 Tipps fir die Praxisorganisation

f Das Substitutionsmittel muss gesondert aufbewahrt und gegen unbefugte Entnahme gesichert sein. Die
Substanz ist in einem vom Publikum nicht einsehbaren Bereich in einem Stahlschrank oder Tresor auf-
zubewahren. Naheres hierzu regeln die ,,Richtlinien iber MaBnahmen zur Sicherung von Betdubungsmit-
telvorraten bei Erlaubnisinhabern nach 8 3 Betaubungsmittelgesetz (Stand 1.1.2007)“.

f Die Einnahme sollte an einem anderen, vom Publikum nicht einsehbaren Ort erfolgen.
I Rezepte sowie psychoaktive Substanzen miissen unter Verschluss aufbewahrt werden.

 Bei mehr als zehn Substitutionspatienten empfiehlt sich die Vergabe von Einnahmeterminen oder Ver-
abreichungszeitraumen.

I DieVerabreichung darf nur durch erfahrenes, in die Substitution eingearbeitetes Praxispersonal erfolgen.
Personliche Beziehungen zwischen Praxispersonal und Patienten sollten aufmerksam beobachtet wer-
den, um UnregelmaBigkeiten bei der Substitutionsmittelverabreichung vorzubeugen.

f  Am besten wird sofort bei der Verabreichung auf einem individuellen Patientenbogen die verabreichte
Menge mit Datum, Uhrzeit und eventuell Auffalligkeiten dokumentiert.

f Am Monatsende muissen die BtM-Bestdnde mit der Dokumentation verglichen und geprift werden.
Diese Prufung muss auf dem Dokumentationsbogen vom Arzt abgezeichnet werden.

9 Substituierte sollten moglichst nicht alleine am Tresen oder im Sprechzimmer warten. Ein Wartebereich
oder Aufenthaltsraum sollte unter steter Sichtkontrolle des Praxispersonals stehen.

1 Ineiner Hausordnung kdnnen Verhaltensregeln erstellt werden, z. B:

- Die Praxis darf nicht mit mehreren Bekannten betreten werden. Sie ist kein erweiterter Szene-Treff-
punkt, sondern dient nur der Einnahme des Substitutionsmittels und der Behandlung.

- Nach Abschluss der Behandlung sollten die Patienten daher die Praxis verlassen.

- Auch im Umfeld der Praxis sollten die Patienten nicht in Gruppen zusammenstehen, da dies sehr
schnell Ziel eines Substanzaustausches werden kann.

- Hunde und andere begleitende Haustiere haben in und vor einer Arztpraxis nichts verloren.
- Sichtlich unter Drogeneinfluss stehende Patienten haben die Praxis sofort zu verlassen.
- Empfehlenswertist auch ein Kontrollsystem, um festzustellen, welcher Patient nicht zum vereinbar-
ten Termin erschienen ist sowie fur diesen Fall ein entsprechender MaBnahmenkatalog.
4.4 Im Therapieverlauf wiederholt abzuklarende Punkte

Nach der Richtlinie der Bundesarztekammer (2026) sind folgende arztliche MaBnahmen zu Beginn und
wahrend einer Substitutionsbehandlung erforderlich:
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 grindliche Anamneseerhebung, insbesondere hinsichtlich des Drogenkonsums sowie assoziierter Be-
gleit- und Folgeerkrankungen,

eingehende korperliche Untersuchung,
ggf. Austausch mit vorbehandelnden Arzten (nach entsprechender Schweigepflichtsentbindung),
Durchfihrung eines Drogenscreenings,

Feststellung der Opioidabhéangigkeit und Indikationsstellung,

=2 = =4 =4 =4

Abklarung weiterer substanzbedingter und komorbider psychischer Stérungen - inklusive bestehender
Medikation,

f Abklarung begleitender somatischer Erkrankungen, insbesondere kardiale, hepatologische, pneumolo-
gische und infektidse Erkrankungen

 Abklarung einer evtl. bestehenden Schwangerschaft,

f Abklarungder aktuellen Lebenssituation und ggf. vorliegender psychosozialer Belastungen unter Hinzu-
ziehung der ggf. vorhandenen psychosozialen Betreuung.

AuBerdem empfiehlt sich eine regelmaBige Venenkontrollezum Nachweis des bestimmungsgemaBen Sub-
stitutgebrauchs, insbesondere bei Verordnungen von Buprenorphin.

4.41 Eignung des Patienten

Behandlungsindikation, -motivation und -zielsetzung mussen im Verlauf der Behandlung immer wieder the-
matisiert und Giberpriift werden und die notwendigen Konsequenzen (Anderung des Behandlungsvertrages/ -
konzeptes) umgesetzt werden. Ebenso muss im Falle einer Take-Home-Verordnung die Zuverlassigkeit bzw.
Eignung des Patienten regelmaBig gepruft und dokumentiert werden.

4.4.2 Kontrolle von Doppelsubstitution — Substitutionsregister

Die BtMVV beschreibt in 8 5b die Einzelheiten zum Substitutionsregister. Um Doppelsubstitutionen zu ver-
meiden, mussen seitdem 1. Juli 2002 alle Patienten, die Substitutionsmittel verschrieben bekommen, dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gemeldet werden. Das Meldeformular und die
Erlauterungen zum Ausflllen sind bei der Bundesopiumstelle/Substitutionsregister, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, 53175 Bonn oder unter www.bfarm.de erhaltlich. Unter dieser Adresse findet sich auch das
zwolfseitige Informationsblatt ,,Organisatorische Festlegungen zur Fihrung des Substitutionsregisters®, das
Fragen zur praktischen Umsetzung erldutert. Das Meldeformular ist im Serviceteil abgedruckt.

Das BfArM vergleicht jedes neue Patienten-Kryptogramm mit den bereits vorhandenen. Bei Ubereinstim-
mungen werden die betroffenen Arzte unverziiglich vom BfArM informiert, um zu klaren, ob es sich um den
gleichen Patienten handelt bzw. wer die Substitutionsbehandlungin Zukunft fortfihren wird. Um Mehrfach-
substitutionen zu unterbinden, unterrichtet das BfArM auBerdem die zustindigen Uberwachungsbehérden
der betroffenen Arzte.

Das BfArM teilt seit dem 1. Januar 2003 den zustindigen Uberwachungsbehérden der Lander zweimal jahr-
lich folgende Informationen mit:

 Namen der substituierenden Arzte
I Anzahl der substituierten Patienten

 Artund Anteil der verschriebenen Substitutionsmittel


https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html
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4.4.3 Inanspruchnahme derindizierten begleitenden Behandlungs- und Betreuungs-
maBnahmen

Die Regelungen zur Einbindung der psychosozialen Betreuung sind bereits 2017 aus dem Regelbereich der
BtMVV in die Richtlinien der Bundesarztekammer zur Durchfuhrung der substitutionsgestitzten Behandlung
Opioidabhangiger verlagert worden. Diese sehenvor, dass die aktuelle Lebenssituation und ggf. vorliegende
psychosoziale Belastungen abgeklart werden sollen. Bei entsprechender Indikation soll eine Vermittlungin
bedarfsgerechte psychosoziale BetreuungsmaBnahmen erfolgen.

In der Richtlinie der BAK (2026) ist festgelegt, dass die psychosoziale Betreuung sowie weitere arztliche und
psychotherapeutische Behandlungen vom substituierenden Arzt koordiniert werden sollen.

Ein Berichts- bzw. Protokollbogen zum Austausch zwischen Arzt und psychosozialer Betreuung findet
sich im Serviceteil.

Inden ,,Empfehlungen zur psychosozialen Betreuung substituierter Frauen und Manner“ der BAS( Zu
den Publilkationen)finden sich umfassende Informationen zum Leistungsspektrum der Psychosozialen Be-

ratungsstellen.

444 Beikonsum

Bei Patienten, die aus der Szene in Substitution kommen, stellt Beikonsum ein normales Phanomen dar, das
erst im langeren Verlauf der Substitution zurtickgeht.

Opioidbeikonsum sowie der Einsatz verschiedenster auf der Szene erhaltlicher Pharmaka und Alkohol ber-
gen v.a. zu Beginn der Behandlung wegen vielfaltiger Interaktionen mit dem Substitutionsmittel ein erhebli-
ches Risiko fur den Patienten und mussen deshalb ausfuhrlich bes prochen werden. Unangektndigte Urin-
kontrollen liefern wichtige Hinweise auf den Verlauf der Substitution und sollten Grundlage sein fur ein Ge-
sprach mit dem Patienten Uber das weitere therapeutische Vorgehen und eventuell entsprechende Dosisan-
derungen.

Far den Verlauf der Substitution werden zwei bis vier Urinproben pro Monat empfohlen, die GKV finanziert
aber nur vier pro Quartal bzw. in der Anfangsphase der Substitutionsbehandlung flir zwei Quartale maximal
die doppelte Zahl. Bei stabiler Substitution reichen bei manchen Patienten 2 oder 3 unangekundigte Urinpro-
ben (unter Sichtkontrolle) pro Quartal. Haufigere Urinproben kdnnen die klinische Beurteilung und Risikoab-
wagung nicht ersetzen und sind aus Kostengriinden nicht zu empfehlen. Uber die im Urin nach klinischer

MaBgabe kontrollierbaren Substanzen informiert Tabelle 4.

Es sollteaber auch auf den Beikonsum von Substanzen geachtet werden, die derzeit noch nicht mit Routine-
untersuchungen im Urin nachgewiesen werden kénnen. Flr viele Substanzen gibt es mittlerweile Schnell-
tests. NPSbleiben eine Herausforderung, zumalwenn die Konsumenten selbst keine Angaben zur Substanz-
klasse machen kdnnen, ist eine Verlaufsbeobachtung des klinischen Bildes unumganglich. Ein Splitten
und/oder eine Reduktion der Dosierungen des Substituts ist erforderlich.

Benzodiazepine

Die Benzodiazepineinnahme bei substituierten Patienten ist ein haufiges, mitunter gefahrliches Problem
(vgl. dazu auch das BAS-Diskussionspapier Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger: Zur Problematik

der zusatzlichen Verordnung von Benzodiazepinen“, 2015).

So kann es moglicherweise zu einer vitalen Gefahrdung durch Atemdepression kommen, insbesondere bei
schnellanflutenden BZD wie Lorazepam. Gefahr besteht auch, wenn die Dosierung nicht im Rahmen einer


https://www.bas-muenchen.de/publikationen/interne-publikationen/
https://www.bas-muenchen.de/publikationen/interne-publikationen/
https://www.bas-muenchen.de/fileadmin/documents/pdf/Publikationen/Papiere/BAS_UG_Diskussionspapier_Benzodiazepine_Substitutionsbehandlung_EV.pdf
https://www.bas-muenchen.de/fileadmin/documents/pdf/Publikationen/Papiere/BAS_UG_Diskussionspapier_Benzodiazepine_Substitutionsbehandlung_EV.pdf
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die Substitution einschlieBenden Therapie erfolgt. Die unkritische Verordnung von Pharmaka birgt daneben
auch die Gefahr, dass damit der Schwarzmarkt bedient wird.

Konsummotive

Befragungen von Patienten und substituierenden Arzten ergaben fiinf Leitmotive, die fir den Benzodiazepin-
konsum bedeutsam sind

1 Konsum zur Erzielung eines Rausches

1 Selbstmedikation bei psychischen Belastungen oder Stérungen

9 Dampfung von Entzugssymptomen bei unzureichenden Opioiddosierungen
1 Einnahme zur Schlafregulierung

1 Eigenstandige Abhangigkeit

Indikation

Erscheintwahrend der Substitution die Verordnung von Benzodiazepinen wegen psychiatrischer Beschwer-
den angezeigt, dann sollte der Patient zunachst einem Psychiater vorgestellt werden. In folgenden seltenen
Einzelfallen kann die Verordnung von Benzodiazepinen indiziert sein:

9 Behandlung zur Stabilisierung des Konsummusters und Reduktion des Konsums unter arztlicher
Aufsicht innerhalb eines klar definierten Zeitrahmens

1 Kurzzeitige Krisenintervention bei der Behandlung von Angstzustanden oder schwerem depressivem
Syndrom mit Suizidalitat, wenn eine stationare Aufnahme nicht maoglich ist, auBerdem bei Schlaf-
storungen, wenn die Ublichen psychiatrischen und medikamentdésen Behandlungen mit anderen
Medikamenten (Antidepressiva, Neuroleptika) in ausreichender Dauer und Dosierung nicht erfolg-
reich waren. Die Angaben des Patienten bezlglich entsprechender Symptome sollten jedoch kritisch
gepruft werden.

Abdosierung

Selbst wenn der Patient einen Konsum von etwa 80 mg oder mehr Diazepam-Dosisaquivalenten (siehe

Tabelle 12) angibt, ist eine rasche Reduzierung der Menge und Einstellung des Patienten auf ca. 30 mg
Diazepam-Dosisaquivalente vertretbar und ohne Risiken mdéglich, z. B durch tagliche Reduktion um bis zu
20 % der Tagesdosis bis zum Erreichen einer Dosierungvon ca. 30 mg Diazepam-Dosisaquivalent. Falls Do-
sierungen uber 30 mg notwendig werden, ist ein Entzug unter stationaren Bedingungen zu erwagen. Nach
Erreichen einer stabilen Dosierung sollte die Reduktion in individueller Abstimmung mit dem Patienten lang-
samer erfolgen.

Gunstig kann die Verwendung eines nicht-szeneublichen Benzodiazepins wie Clonazepam sein, das bei star-
ker antiepileptischer Wirkung weniger sediert und bei Dosierungen bis 2 mg pro Tag in der Regel keine Ben-
zodiazepine in der Urinkontrolle anzeigt. So kdnnen zuséatzlich eingenommene BZD detektiert werden. Die
tagliche Benzodiazepindosis sollte dem Patienten ebenso wie andere Psychopharmaka im Rahmen der tag-
lichen Verabreichung des Substitutionsmittels ausgehandigt werden.

Hinweis: Dem Patienten durfen keinesfalls Rezepte mit groBeren Mengen von Benzodiazepinen zur
selbsttatigen Einnahme Uberlassen werden.
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Aquivalenzdosen

Tabelle 12: Aquivalenzdosen von in Deutschland handelsiiblichen Benzodiazepinen (Quelle: in Anlehnung an Liiddens H
(2012): Anxiolytikaund Hypnotikain: Grinder & Benkert: Handbuch der Psychopharmakotherapie. Springer: Berlin, Heidel-
berg

Substanz (Firmenname) Aquivalenz- Halbwertszeit  Begriindung der Aquivalenzdo-
dosis in mg in Stunden sis

Alprazolam (z. B Tafil") 1(0.5) 6-27

Bromazepam (z. B Lexotanil®) 6 12-23

Brotizolam (z. B Lendormin®) 0,5 5

Chlordiazepoxid (z. B Librium®) 20 (25) 5-30

Clobazam (z. B Frisium®) 18-24 50

Clonazepam (z. B Rivotril®) 2(0,5) 30-40

Clotiazepam (z. B Trecalmo®) 5 6-18

Diazepam (z. B Valium®) 10 32 Metabolit N-Desmethyldiazepam

Flunitrazepam (z. B Rohypnol®) 0,5 (1,0) 15

Flurazepam (z. B Dalmadorm®) 30 (15-30) 1,5 Metabolit N-Desmethyldiazepam

Ketazolam (z. B Contamex’) 30 2

Loprazolam (z. B Sonin®) 1,5 (1) 7

Lorazepam (z. B Tavor®) 2(1) 14

Lormetazepam (z. B Noctamid") 1 9-13

Medazepam (z. B Rudotel) 20 2-5 Metabolit N-Desmethyldiazepam

Metaclazepam (z. B Talis®) 10 11

Midazolam (z. B Dormicum®) 7,5 1,8

N-Desmethyldiazepam 20 65-84 Metabolit Oxazepam

Nitrazepam (z. B Mogadan®) 5 28-35

Oxazepam (z. B Adumbran®) 30 (20-40) 5-15

Oxazolam (z. B Tranquit®) 30 nicht messbar | Metabolit N-Desmethyldiazepam

Prazepam (z. B Demetrin®) 20 1-3 MetabolitN- Desmethyldiazepam

Temazepam (z. B Planum®) 20 5-18

Tetrazepam (z. B Musaril®) 20 15-22 Metabolit Diazepam

Triazolam (z. B Halcion®) 0,5 2,5

Beim Vorliegen einer Risikoanamnese mit cerebralen Dysfunktionen als Folge von Encephalitiden, Schadel-
hirntraumata, Anamnese mit epileptischen Anfallen, usw. sowie bei Mehrfachabhangigkeit von Alkoholund
Sedativa kann zur Anfallsprophylaxe der Einsatz von Antikonvulsiva erforderlich sein. Bei der Auswahl der
Praparate ist auf die jeweiligen Risiken und UAW zu achten. Mittel der ersten Wahl ist Levetiracetam in einer
Dosierung von 2 x 500 mg.
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Der Einsatzvon Pregabalin ist aufgrund des Missbrauchrisikos bei Personen mit Suchterkrankungen generell
problematisch. Carbamazepin sollte wegen der ausgepragten Arzneimittelinteraktionen in Form einer Induk-
tion des Methadonstoffwechsels und damit eines Absinkens des Wirkstoffspiegels bis hin zum Auftreten von
Entzugssymptomen (senkt Methadonspiegel um bis zu 50 % und steigert ihn bei Absetzen im gleichen Male,
vgl. Tabelle 13) bei substituierten Patientinnen und Patienten nicht oder nur mit strenger Indikationsstel-
lung eingesetzt werden.

Der Behandlungsplan muss stets durch ein Herabdosierungsschema gekennzeichnet sein. Bei kooperativen
Patienten kann bei einer Anfangsdosis von 2 mg Clonazepam bzw. ca. 30 mg aquivalenter Diazepam-Dosis
eine pharmakodynamisch kaum wahrnehmbare Reduktioninnerhalb von 4-8 Wochen in etwa 1-2mg-Schrit-
ten erfolgen. Ein schnelleres Herabdosieren bringt hohere Risiken fur entzugsbedingte Krampfanfalle mit
sich. Erfahrungsgemag sind jedoch oft ldngere Zeitintervalle bis zu einem halben Jahr erforderlich. Folgende
Voraussetzungen sollten fur einen ambulanten Benzodiazepin-Entzug gegeben sein:

1 stabiles soziales Umfeld,

1 keine epileptischen Anfalle oder Delirien in der Anamnese,

1 keine psychische Dekompensation

1 kein gleichzeitiger Missbrauch anderer Suchtmittel wie z. B Alkohol, Barbiturate, GBL oder Pregaba-
lin

Alkohol

Alkohol stellt aufgrund der ubiquitadren Verfugbarkeit und sozialen Akzeptanz besonders in Bayern ein schwe-
res und sehr haufiges Problem dar. Optimal ware eine obligate Kontrolle der Atemalkoholkonzentration (AAK)
vor der Substitutverabreichung. Zumindest muss beiklinischen Zeichen einer Alkoholintoxikation bzw. foetor
ex ore eine Alkoholkontrolle durchgefihrt werden. Sollte ein entsprechendes Messgerat nicht verfligbar sein,
empfehlen wir die Kooperation mit Schwerpunktpraxen oder einer Substitutionsambulanzin lhrer Nahe. Zu-
satzlich sind die typischen Marker und Zeichen chronischen Alkoholkonsums (GGT, Phosphatidyletha-
nol/PEth, MCV, Ethylglucuronid etc.) zu priufen, da besonders Take-Home-, aber auch taglich erscheinende
Patienten Atemluftkontrollen unauffallig Gberstehen und erst direkt im Anschluss an die Verabreichung trin-
ken. Insbesondere die Bestimmungvon Ethylglucuronid (EtG) stellt eine Erleichterungin der taglichen Arbeit
dar, da es, im Gegensatz zu den anderen genannten Parametern, auch im Urin bestimmt werden kann und
es fur EtG einen Schnelltest gibt.

In jedem Falle gilt: Substitutionsmittel diirfen nicht an stark alkoholisierte Patienten verabreicht wer-
den. Empfehlungen fur die Dosisanpassung bei aktueller Alkoholisierung finden Sie unter 4.5.2. Die Re-

gelungen zur Dosisanpassung mussen von Anfang an klar vereinbart werden. Gegebenenfalls kann auch die
Vereinbarung einer 0-Promille-Grenze von vornherein sinnvoll sein.

4.45 Riuckfallmanagement

Ein Beikonsum von illegalen Opioiden und/oder anderen psychotropen Substanzen (z. B Alkohol, Benzodia-
zepine, Stimulantien) ist bei substituierten Patienten, besonders zu Beginn der Behandlung, haufig. Aber
auch nach mehr oder weniger langer Zeit, einer Reduktion oder sogar einer Abstinenzvon Beikonsum kann
es zu einer akuten Zunahme der Konsumfrequenz und -menge kommen.

Ausgangspunkt fur weitere therapeutische Schritte ist die Analyse des gegenwartigen Substanzgebrauchs
mit Schwerpunkt auf Auslosefaktoren, Drogenwirkung und Folgen. Bei den Ausldsefaktoren kann zwischen
auBeren (z. B Horen bestimmter Musik) und inneren Situationen (z. B Wut, Lustlosigkeit) unterschieden wer-
den.
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Abhangig davon kénnen die weiteren Schritte variieren. So kann ein zunehmender Suchtdruck z. B auf eine
karzliche Belastungsreaktion oder eine Reduktion des Substitutwirkspiegels (z. B Interaktion mit HIV- oder
antiepileptischer Medikation) zurtckfuhrbar sein, so dass sich daraus sehr unterschiedliche Behandlungs-
maBnahmen ergeben kdnnen.

In einem ersten Schritt sollte eine funktionale Analyse des Drogenkonsums erfolgen. Dazu gehort der Ver-
such, den Ablauf des Beikonsums in verschiedenen Risikosituationen zu analysieren. Zur Orientierung kann
hierzu die Verhaltensanalyse nach Kanfer (SORKC-Modell) eingesetzt werden:

*8: Reize, Situationen

* 0: Organismus (Kognitionen und biologisch-somatische Bedingungen)

* R: Reaktionen, Verhalten

*K: Kontingenzen (regelhafte Zusammenhange zwischen Situationen, Verhalten und Konsequenzen)
*C: Konsequenzen

Beispiel:

A Beschreiben Sie eine (innere, duBere) Situation mit Drogenkonsum!

A Welche Gefiihle, Gedanken, kdrperliche Reaktionen entwickelten sich (Organismus)?

A Wie sollte die Droge die Situation verdandern (Wirkungserwartung, Vermeidungsreaktion)?

A Wie wiirden Sie das entstandene Verlangen nach der Droge beschreiben (Gedanken, Gefiihle, kérper-
liche Reaktionen)?

A Zu welchen Folgen kommt es durch den Konsum kurz- und langfristig tatsachlich (Konsequenzen)?

Wichtig bleibt bei allem eine Aktivierung der Eigenressourcen zum erfolgreichen Umgang mit den individuellen
Risikosituationen. Dazu sollten anhand individueller Risikosituationen alternative Bewaltigungsstrategien (statt
Drogenkonsum) entwickelt werden.

Ein wichtiger Baustein dazukanndie Analyse friherer Strategien zur Bewaltigungvon Risikosituationen liefern, die
dazu fuhrten, dass kein Drogenkonsum notwendigwurde. Nach derldentifizierung solcher Ereignisse konnen fol-
gende Schlisselfragen weiterhelfen: ,Was haben Sie damals gemacht?“ und ,,Was davon kénnte auch in lhrer
jetzigen Situation funktionieren? Wie kdnnte das ablaufen?“

Fur eine ausfuhrliche Darstellung des Vorgehens und die Arbeit erleichternde Checklisten sei auf das Behand-
lungsmanual zur psychosozialen Behandlung von Drogenabhangigen unter Substitution verwiesen (Kufner & Ri-
dinger, 2008).

Eine weitere Moglichkeit des Ruckfallmanagements kdnnte auch in der Vermittlung von Strategien zum kontrol-
lierten Beikonsum liegen: Selbstkontrollierter Substanzkonsum liegt dann vor,wenn eine Personihren Konsum an
einem zuvor festgelegten Konsumplan ausrichtet. In Bayern werden Uber Psychosoziale Beratungsstellen Pro-
gramme zum kontrollierten Beikonsum, z. BKISS (Kontrolle im selbstbestimmten Substanzkonsum), angeboten,
in denen die Patienten lernen sollen, den Konsum der verschiedenen Substanzen jeweils fur eine Wocheim Vo-
raus zu planen. Dabeisind die Anzahlder konsumfreien Tage, die tdgliche maximale Konsummenge und der ma-
ximale Gesamtkonsum proWoche festzulegen. 10-30 % der Teilnehmervon KISS-Gruppen entscheiden sich mit-
telfristig im Verlauf dann auch fur eine Abstinenz.

4.5 Dosisanpassung und Verweigerung der Opioidabgabe

Auch bei langeren und stabilen Substitutionsverlaufen sollte die Dosisvon Zeit zu Zeit uberpriftwerden, z. Bbei
Patienten mit Take-Home-Verordnung Verabreichung mit Sichtbezug fir einige Tage. Dosisveranderungen bzw. -
anpassungen sind im Verlauf einer substitutionsgestltzten Behandlung aus verschiedensten Grunden immer
wieder notwendig. Die aktuelle Dosierung des Substitutionsmittels sollte dem Patienten immer bekannt, ggf.
auch in einem aktualisierbaren Substitutionsausweis vermerkt sein. Gerade in der ausschleichenden
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ambulanten Entgiftung besteht nach einiger Zeit derlangjahrige Schutz vor Uberdosierungen nichtmehr; alle Pa-
tienten —besonders die ,,Ausstiegswilligen“ —sollten daruber aufgeklart sein. Bei Rickfallen besteht so zumindest
die Chance, dass vom Patienten nichtdurch Unkenntnis der verminderten Toleranz eine todliche Uberdosierung
illegaler Opioide erfolgt.

4.51 Fehltage

Erscheint ein Patient nicht regelmaBig oder wie vereinbart zur Substitutionsmitteleinnahme, mussen die Ur-
sachen vor der nachsten Verabreichung geklart werden. Fehltage sind haufig durch Alkoholkonsum zu erkla-
ren. Nach mehreren Fehltagen ist nach der moglicherweise eingetretenen Adaption an eine geringere Dosis
eine Dosisreduktion empfehlenswert. Der substituierende Arzt soll nachprtfen, ob der Patient noch fur die
gleiche Dosis tolerant ist. Hier empfiehlt sich aus Sicherheitsgriinden, die Dosis zu splitten.

4.5.2 Intoxikation

Bei erheblich intoxikiertem Zustand muss die Dosis des Substitutionsmittels reduziert oder die Verabrei-
chung unter Umstanden ganz verweigert werden. Hierbei sind alle psychotropen Substanzen zu berlicksich-
tigen. Der Entzug von Opioiden durch Verweigerung der Verabreichung des Substitutionsmittels hat
keine lebensbedrohlichen Folgen, auch keine rechtlichen im Sinne des unmittelbaren Vorwurfs der unter-
lassenen Hilfeleistung. Im Gegenteil, die vitale Bedrohung bei Verabreichung des Substituts an einen intoxi-
kierten Patienten ist hoch.

Besonders Alkohol und Benzodiazepine verstarken die atemdepressive Wirkung des Substitutionsmittels.
Bei offensichtlicher Alkoholintoxikation wird zunéchst kein Substitutionsmittel ausgegeben. Gegebenenfalls
kann der Patient nach einigen Stunden erneut in die Praxis kommen, um dannin klinisch deutlich besserem
Zustand bzw. bei gesunkenem Alkoholspiegel sein Substitut einzunehmen. Grund satzlich ist eine Verabrei-
chung nur bei 0,0%0 zu empfehlen.

Bei Kontrollmadglichkeit mittels Alkometer:
1 bis 0,5%o0: Abgabe der halben Methadondosis

9 Uber 0,5%0: keine Methadonabgabe fiir diesen Tag.

4.5.3 Verdnderungen des Opioidbedarfs
Veranderungen des Opioidbedarfs kdnnen entstehen durch

9 entzliindliche Erkrankungen

1 fortschreitende Leberzirrhose

9 psychosoziale Stresssituationen

9 Interaktionen mit Medikamenten (siehe Tabelle 13)
1 Beikonsum von Barbituraten

Dosisanpassungen kdnnen auch bei Vorliegen einer COPD erforderlich werden. Hier empfiehlt sich eine re-
gelmaBige Messung der O2-Sattigung beiVorstellung in der Ambulanz und ggf. das Hinzuziehen eines Pulmo-
logen.

Um zu vermeiden, dass der Patient unter latentem Opioidhunger leidet, sollte die Dosis, dem klinischen Bild
entsprechend, angepasst werden.
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Tabelle 13: Moglicher Einfluss verschiedener Pharmaka auf die Opioidwirkung

Verstarkung Abschwiachung

9 Alkohol  Antimykotika T Rifampicin

9 Antiarrhythmika  Phenothiazine 9 Phenytoin

9 Clonidin i Benzodiazepine I Phenobarbital

9 B-Blocker i Antidepressiva 9 Carbamazepin
 Chinidin  SSRI (Fluvoxamin, 9 Antiretrovirale Therapie
9 Cumarine Paroxetin®) (z. B Ritonavir/Norvir®)
1 Cimetidin 1 Zytostatika

i Kontrazeptiva

Weitere Informationen zu Interaktionen und Wechselwirkungen im Rahmen der Methadonbehandlung fin-
den Sie in englischer Sprache im Addiction Treatment Forum unter folgendem Link:

https://atforum.com/rx-methadone-safety/

4.5.4 Sanktionen bei Regelbriichen

Durch rechtzeitiges schriftliches Festhalten abgestufter Sanktionen kann das Vorgehen bei Regelverletzun-
gen fur alle Beteiligten erleichtert werden. Erfahrungsgeman ist es vorrangig, eine Atmosphare des Vertrau-
ens aufzubauen, wobei es durchaus notwendigist, transparente Regeln aufzustellen und diese dann konse-
quent umzusetzen.

Beigebrauch kann auch ein Hilfeschrei nach vermehrter Zuwendung und Beachtung sein. Deshalb sind Sank-
tionen nicht immer der geeignete Weg, mit Beikonsum umzugehen.

4.6 Beratungsmoglichkeiten, Qualitidtssicherung und Uberwachung des Betidubungs-
mittelverkehrs

4.6.1 Qualitatssicherungs-Kommission Substitutionsberatung der Bayerischen Lan-
desarztekammer

Die Bayerische Landesarztekammer hat fiir die konsiliarische Beratung substituierender Arzte eine Bera-
tungskommission eingerichtet. Substituierende Arzte kdnnen sich mitihren Fragen direkt an diese Kommis-

sion wenden ( substitutions-kommission@blaek.de).

4.6.2 Qualitatssicherungs-Kommission und Qualitatszirkel der Kassenarztlichen Ver-
einigung Bayerns

Landesweit existieren zwei Qualitatssicherungs-Kommissionen jeweils fir Nord- und Stidbayern. Niederge-
lassene substituierende Arzte werden nach § 9Abs. 1 der Richtlinien zur substitutionsgestiitzten Behandlung
Opiatabhangiger stichprobenhaft geprift und muissen auf Anforderung die Dokumentation zum Behand-
lungsverlauf einzelner Patienten vorlegen.


https://atforum.com/rx-methadone-safety/
mailto:substitutions-kommission@blaek.de
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Uber Qualitatszirkel, die sich in vielen Regionen Bayerns bereits etabliert haben, sind Vernetzung und Erfah-
rungsaustausch mit anderen substituierenden Kollegen moglich. Eine aktuelle Liste der derzeit existierenden

Qualitatszirkel findet sich unter https://www.kvb.de/mitglieder/patientenversorgung/qualitaetssiche-
rung/qualitaetszirkel/.

4.6.3 Uberwachung des Betdubungsmittelverkehrs in Einrichtungen zur substitutions-
gestiitzten Behandlung Opioidabhangiger

Die Uberwachung des Betdubungsmittelverkehrs ist Aufgabe der Kreisverwaltungsbehorden bzw. der Ge-
sundheitsdmter. In der Regel findet alle drei Jahre eine betdubungsmittelrechtliche Uberwachung der Ein-
richtung zur Substitution statt. Der Besuch erfolgt grundsatzlich unangemeldet.

Um bayernweit ein einheitliches und strukturiertes Vorgehen der Uberwachungsbehérden zu erméglichen,
wurde eine Checkliste erarbeitet. Diese befindet sich derzeit noch in Uberarbeitung durch das Bayerische
Landesamt fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (Stand Marz 2026), soll danach aber wieder zugang-
lich sein. Uber die Suchfunktion ist die nicht mehr aktuelle Liste von 2014 verlinkt.: https://www.lgl.bay-
ern.de/downloads/gesundheit/arzneimittel/doc/checkliste uebw substitution.pdf

4.7 Notfallsituationen

Vital bedrohliche Notfalle bei Substitutionspatienten kommen in der Arzt praxis selten vor. Generell moglich
sind veranderte Bewusstseinszustande, Ateminsuffizienz und Krampfanfalle; gelegentlich kommt es zu al-
lergischen Reaktionen, zu Hypotonie oder hypertonen Krisen und anderen internistischen Notfallen. Ein-
schlafen des Patienten im Wartezimmer kann vorkommen (aufwecken, wachhalten und beobachten, erst
nach Ausschluss einer vitalen Gefahrdung aus der Praxis entlassen).

Empfehlenswert fir eine (Substitutions-)Praxis sind Defibrillator, Pulsoxymeter, Sauerstoffflasche mit
Druckminderer und Insufflationsmaske, Ambubeutel mit drei MaskengroBen, drei Wendltuben und drei
Oropharyngealtuben. Besser sind komplett ausgerilstete Notfallkoffer mit transportablem O,-Gerat (sog.
Ulmer Koffer). RegelmaBige Fortbildungen in basic life support (BLS), wie sie KVen und Arztekammern an-
bieten, sind in solchen Situationen hilfreich und mussen spatestens bei der Zertifizierung nachgewiesen
werden. Seit 2018 steht mit Nyxoid® ein Naloxon-Nasenspray zur Verfigung, mit der Indikation (s. Fachinfor-
mation) der sofortigen Anwendung als Notfalltherapie bei bekannter oder vermuteter Opioid -Uberdosie-
rung, die sich als Atemdepression und/oder Depression des Zentralnervensystems manifes tiert, sowohlim
nicht-medizinischen als auch im medizinischen Umfeld.

Fur den Drogennotfall kann die Bereitstellung eines Naloxonpraparats (Notfallkoffer, bevorzugt ein Naloxon-
Nasenspray) empfohlen werden.

Grundlegendistrasch zu klaren, ob die persdnliche arztliche Erfahrung und die situativen Voraussetzungen
ausreichen, um die gegebene Problemlage des Patienten ohne Hinzuziehung eines Notarztes zu behandeln.
Im Leitfaden zur Pravention von Drogentod der BAS findet sich ein ausflhrliches Kapitel tber Erste Hilfe
im Drogennotfall. Der Verdacht auf eine Opioiduberdosierung kann anhand der Symptome in Tabelle 14
Uberpriift werden. Einen Uberblick iber therapeutische MaBnahmen zeigt Tabelle 15.



https://www.kvb.de/mitglieder/patientenversorgung/qualitaetssicherung/qualitaetszirkel/
https://www.kvb.de/mitglieder/patientenversorgung/qualitaetssicherung/qualitaetszirkel/
https://www.lgl.bayern.de/downloads/gesundheit/arzneimittel/doc/checkliste_uebw_substitution.pdf
https://www.lgl.bayern.de/downloads/gesundheit/arzneimittel/doc/checkliste_uebw_substitution.pdf
https://www.bas-muenchen.de/publikationen/interne-publikationen/
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Tabelle 14: Symptome und Komplikationen einer Opioidtuberdosierung (nach Soyka et al., 2025)

Symptome Komplikationen

I Enthemmung und initiale Euphorie I Zyanose

I Flush (Gesichtsrotung) T Koma

9 Hautjucken  Hirnédem

i Verlangsamung, verminderte Aufmerksambkeit, i Atemdepression
Apathie 1 Lungendédem

' Zyanose 9 Bradykardie, Hypotonie

1 Miosis 1 Hypothermie

1 Kalte, trockene Haut T Rhabdomyolyse

' Hypalgesie f Nierenversagen

1 Emesis

Tabelle 15: Therapie und -ablauf bei Opioidintoxikation

Therapie
Im Vordergrund steht das klinische Bild

9 Bradypnoe, ansprechbar > O2-Gabe, zum Atmen auffordern

{ Bradypnoe, bewusstlos > O,-Gabe, Naloxon

1 Apnoe, bewusstlos » Intubation, Beatmung

1 Lungenédem - PEEP-Beatmung

9 Ausgepragte Hypotonie » adrenerge Substanzen
Therapieverlauf

1 Far suffiziente Atmung sorgen

I Venoser Zugang (kann schwierig sein!)

I Herz-Kreislauf-Check

i Magensonde

9 Versorgung von Begleitverletzungen

Hinweis: Naloxon zuri.v.- oderi.m.-Verabreichung istin Deutschland in jeder Apotheke im Notfalldepot
gelagert.
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4.71 Take-Home-Naloxon (THN): Pravention tédlicher Opioidiiberdosierungen

Take-Home-Naloxon verbindet eine kurze Drogennotfallschulung mit der patientennahen Verordnung oder
Bereitstellung eines Naloxon-Nasensprays. Es ist eine einfach anwendbare, evidenzgestutzte MaBnahme
der Schadensminderung. Die verfugbare Evidenz und aktuelle Leitlinien sprechen daftir, THN regelhaft in
die Behandlung opioidabhangiger Menschen zu integrieren.

Stellenwert und Wirkprinzip

Naloxon ist ein kompetitiver Opioidantagonist. Bei einer bekannten oder vermuteten Opioidliber-dosierung
kann es die opioidbedingte Atemdepression und Bewusstseinsstorung innerhalb weniger Minuten voruber-
gehend aufheben. Das in Deutschland verfugbare Nasenspray ist fur die Anwendung durch medizinische
Laien vorgesehen.

Naloxon wirkt nicht gegen nichtopioide Intoxikationen und ersetzt weder den Notruf noch die Atemwegssi-
cherung oder eine Reanimation. Bei Mischintoxikationen soll es dennoch gegeben werden, wenn eine Opio-
idbeteiligung moglich ist, weil es den opioidbedingten Anteil der Atemdepression antagonisieren kann (EMA
2022; WHO 2014).

Klare Behandlungsempfehlung: Allen opioidabhangigen Patientinnen und Patienten —einschlieBlich
Personenin Opioid-Agonisten-Therapie (OAT)-soll THN aktivangeboten und nach einer Schulung ver-
ordnet oder zur Verfugung gestellt werden. Die seit 16. Juli2026 geltende Richtlinie der Bundesarzte-
kammer konkretisiert fir die OAT, dass nasales THN regelmaBig entsprechend der Notwendigkeit ver-
ordnet oder bereitgestellt und mit einer Drogennotfallschulung verbunden werden soll. Nach Anwen-
dung, Verlust oder Ablaufist die erneute Verfugbarkeit sicherzustellen (AWMF 2025; Bundesarztekam-
mer 2026).

Zielgruppen und besondere geeignete Zeitpunkte

THN ist nicht nur fur Patienten in Substitutionsbehandlung relevant. Auch unter einer stabilen OAT kdnnen
Betroffene Zeuginnen oder Zeugen einer Uberdosierung im sozialen Umfeld werden und mit ihrem THN -Kit
Leben retten. Das Angebot sollte daher nicht an Abstinenz, Wohlverhalten oder eine bestimmte Behand-
lungsphase geknupft werden, so dass das Nasensprayinsbesondere zu den nachfolgenden Zeitpunkten zum
Einsatz kommen kann.

1  ZuBeginn oder bei Unterbrechungen der OAT sowie nach ungeplantem Behandlungsabbruch.

1 Nach Phasen reduzierter Opioidtoleranz, insbesondere nach Entzug, stationdrer Behandlung,
Haft oder abstinenzorientierter Therapie.

1 Beifortbestehendem Konsum von Heroin oder anderen Opioiden, vorangegangener Uberdosierung
oder schwankender Wirkstoffqualitat.

9 Bei zusatzlichem Konsum zentral dampfender Substanzen, insbesondere Benzodiazepinen, Alko-
hol oder Gabapentinoiden.

1 BeiinstabilenLebensbedingungen, sozialer Isolation, Wohnungslosigkeit oder eingeschrankter Er-
reichbarkeit des Rettungsdienstes.

9 Vor Entlassung aus Haft oder einer stationaren Einrichtung und bei jeder regularen oder ungeplan-
ten Beendigung der OAT.

Enge Bezugspersonen, Peers und andere Personen, die mit hoher Wahrscheinlichkeit eine Opioidliberdosie-
rung miterleben, sollen nach Moéglichkeit in die Schulung einbezogen werden. Die konkrete Verordnungund
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Abgabe richten sich nach den jeweils geltenden Zulassungs-, Verschreibungs- und Erstattungsregelungen.
DaNaloxon meist durch anwesende Dritte angewendet wird, ist der tatsachliche und zeitnahe Erhalt des Kits
nach der Schulung ein wesentliches Umsetzungsziel (WHO 2014, 2025; Behar et al. 2018; FleiBner et al.
2025a).

Umsetzung in der Substitutionspraxis

Die folgenden Schritte Ubersetzen die Leitlinienvorgaben in einen praktikablen Versorgungsablauf. Schulung
und regelhafte Bereitstellung sind unmittelbar empfohlen; die konkrete Organisation von erneuter Anspra-
che, Dokumentation und Auffrischung ist eine daraus abgeleitete QualitatssicherungsmaBnahme. Ein wis-
senschaftlich gesichertes starres Auffrischungsintervall besteht nicht.

1 Ansprechen und anbieten. THN bei Aufnahme in die OAT aktiv erlautern und das Angebot in geeig-
neten Abstanden wiederholen. Eine Ablehnung ist zu respektieren, spater aber erneut anzuspre-
chen.

I Kurz schulen. In einer strukturierten Kurzintervention Erkennen der Uberdosierung, Notruf, Basis-
maBnahmen, Anwendung des Nasensprays, zweite Dosis und Verhalten nach dem Erwachen ver-
mitteln. Eine fehlende umfangreiche Schulungsmaoglichkeit darf den Zugang nicht unnotig verzogern;

Basiskompetenzen konnen in kurzer Form wirksam vermittelt werden.

I Naloxon-Kit unmittelbar bereitstellen. Verordnung oder Bereitstellung moglichst unmittelbar an
die Schulung koppeln. Bewahrt haben sich feste Kooperationen mit Drogenhilfeeinrichtungen und
Apotheken sowie ein vorratiger Praxis- bzw. Einrichtungsbedarfim Rahmen der geltenden Regelun-
gen.

i Dokumentieren. Datumund Form der Schulung, Verordnung/Bereitstellung, Zahl der Einzeldosen,
Einbezug von Bezugspersonen sowie Ersatz nach Einsatz, Verlust oder Ablauf festhalten.

9 Verfiigbarkeit priifen, auffrischen und nachbesprechen. Im Behandlungsverlauf anlassbezogen
prufen, ob das Kit vorhanden, auffindbar und haltbarist. Nach einem Einsatzist es zeitnah zu erset-
zen und der Ablauf wertschatzend nachzubesprechen.

Mindestinhalt der THN-Schulung: Uberdosierungsrisiken und Warnzeichen; Priifung von Bewusst-
sein und Atmung; Notruf 112; Atemspende bzw. Herz-Lungen-Wiederbelebung nach individuellem
Schulungsstand und Anleitung der Leitstelle; korrekte nasale Gabe; Wiederholungsdosis gemaBn
Fachinformation; stabile Seitenlage bei vorhandener normaler Atmung; kontinuierliche Uberwachung
bis zum Rettungsdienst; Umgang mit Risiko erneuter Atemdepression und moglicher akuter Entzugs-
symptome.

Wirksamkeit, Sicherheit und Erfahrungen aus Deutschland

Randomisierte Studien mit Vorenthaltung von Naloxon sind aus ethischen und praktischen Griinden nur ein-
geschrankt durchfuhrbar. Die Evidenz beruht Uberwiegend auf Beobachtungsstudien und systematischen
Ubersichten. Die S3-Leitlinie bewertet die THN-Empfehlung als Expertenkonsens; sie verweist zugleich auf
konsistente Hinweise, dass medizinische Laien Naloxon sicher anwenden kdnnen und THN -Programme mit
einer geringeren Uberdosismortalitit verbunden sind. Die methodische Qualitat der zugrunde liegenden Stu-
dien ist jedoch Uberwiegend niedrig bis moderat. Deshalb sollte von einer wahrscheinlichen Wirksamkeit
gesprochen werden, ohne die Sicherheit eines randomisierten Wirksamkeitsnachweises zu suggerieren
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(Lewis et al. 2017; Chimbar & Moleta 2018; Behar et al. 2018; McDonald & Strang 2016; Moustaqim -Barrette
et al. 2021; AWMF 2025; FleiBner et al. 2025b).

Geschulte Menschen mit Opioidabhangigkeit kdnnen Uberdosierungen erkennen, Naloxon anwenden und
Erste Hilfe leisten. Eine Zunahme des Opioidkonsums oder riskanterer Konsummuster nach Naloxonbereit-
stellung wurde in systematischen Untersuchungen nicht belegt. THN ist daher als erganzende Schadens-
minderung und nicht als Ersatz fir OAT, Notfallversorgung oder andere PraventionsmaBnahmen einzuordnen
(Tse et al. 2022; Strang et al. 2019).

Das bayerische Modellprojekt BayTHN war das erste groBBe, landesweit koordinierte Modellprojekt dieser Art
in Deutschland. Die veroffentlichte Evaluation umfasst 537 geschulte Menschen mit Opioidabhangigkeit in
funf Modellregionen. Im Evaluationsbericht wurden 93 THN-Anwendungen dokumentiert; 92 betroffene Per-
sonen Uberlebten, eine Person war bei Auffinden vermutlich bereits verstorben. Diese unkontrollierten Be-
obachtungsdaten belegen die praktische Umsetzbarkeit und erfolgreiche Anwendungen, erlauben aber
keine exakte Aussage dazu, wie viele Todesfalle kausal verhindert wurden (Wodarz-von Essen et al. 2021;
FleiBner et al. 2026).

Zusammen mit dem bundesweiten Projekt NALtrain wurden bis Ende 2024 mindestens 3.555 Menschen ge-
schult und 2.664 mit THN erreicht; Mindestens 203 Anwendungen wurden dokumentiert. Bezogen auf die
geschatzten 166.000 Menschen mit Opioidabhangigkeit in Deutschland entspricht die dokumentierte THN -
Reichweite etwa 1,6 %. Fur Bayern wurden 1.984 mit THN erreichte Personen bzw. 11,9 % geschatzt. Die
Autoren schlagen als gesundheitspolitische ZielgroBe vor, mindestens 30 % bzw. rund 50.000 Personen in
Deutschland zu erreichen. Die 30-%-Annahme wurde in einem britischen Kosten-Effektivitdtsmodell ver-
wendet und ist als modell- und annahmenabhéangige Ausbauorientierung, nicht als universeller Wirksam-
keitsschwellenwert zu verstehen (Langham et al. 2018; FleiBner et al. 2025a, 2026).

Einordnung der Todesfallzahlen: Zwischen 2018 und 2024 stieg die Zahl polizeilich erfasster drogen-
bedingter Todesfallein Deutschland von 1.276 auf 2.137 (+67,5 %), wahrend sie in Bayern von 235 auf
214 sank (8,9 %). Die gegensinnige Entwicklungist bemerkenswert und mit einer starkeren THN-Ver-
breitung in Bayern vereinbar. Aus diesem 6kologischen Zeitvergleich lasst sich jedoch kein kausaler
Effekt ableiten, da unter anderem Veranderungen des Drogenmarktes, Mischkonsum, Altersstruktur,
Versorgung und Erfassung die Todesfallzahlen beeinflussen konnen (BKA 2019, 2025; Bayerisches StMI
2025; Wodarz-von Essen et al. 2021).

Kernaussage fiir die Substitutionspraxis: THN soll nicht erst nach einer Uberdosierung oder bei ver-
mutetem Beikonsum thematisiert werden. Das routinemaBige Angebot an jede opioidabhangige Per-
son, eine kurze standardisierte Schulung und der unmittelbare Zugang zu einem einsatzbereiten Kit
mit einer Wiederholungsdosis gemaB Fachinformation sind Bestandteile einer qualitdtsgesicherten
OAT und kénnen (ber die behandelte Person hinaus im sozialen Umfeld Uberlebenschancen verbes-
sern. Eine Kooperation mit einer regionalen Drogenhilfeeinrichtung, die Uber geschulte Trainer verfugt
und die manualisierte THN-Schulung tbernimmt, kann im Praxisablauf Zeit sparen.
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4.8 Behandlung von Schmerzen

Bei Substitutionspatienten besteht haufig eine erhdhte Schmerzsensitivitat, die mit der Lange der Behand-
lung zunehmen kann. Davon abzugrenzen ist eine Hyperalgesie, die auf eine Toleranzentwicklung und damit
einen relativen Wirkverlust eines Opioids infolgevon gegenregulatorischen Effekten im Organismus zuruck-
zufiihren ist. Auch wiederholte Schmerzerfahrungen, z. B. durch Tattoos oder auch kalte Entzlige, kdbnnen zu
erhohter Empfindlichkeit fihren. SchlieBlich nimmt auch der Anteil alterer Substituierter in Behandlungsein-
richtungen zu, deren alterstypische Beschwerden effiziert behandelt werden sollten, um das Risiko von
Selbsttherapieversuchen mit psychoaktiven Substanzen gering zu halten.

Es fehltinsgesamt aber noch an Evidenz, welche suchtmedizinische Therapieform die bestmog liche fur sub-
stituierte Opioidabhangige mit komorbider Schmerzstorung darstellt.

Eine Unterscheidung zwischen akuten und chronischen Schmerzen bzw. Uberlegungen zur Schmerzursache
sind fur die Behandlung wichtig und sinnvoll. Generell gelten fur Patienten in Opioidsubstitution keine grund-
satzlich anderen Regeln als flir nicht abhangige Schmerzpatienten, so dass die Behandlungsleitlinien zur
Langzeitanwendung von Opioiden bei chronischen nicht-tumorbedingten Schmerzen auch hier Anwendung
finden.

Trotz der insgesamt noch wenig umfangreichen Datenlage, die zum Thema Schmerzbehandlung bei Sucht-
patienten existiert, sollte gerade bei Substituierten das Thema Schmerz nicht ausgeblendet werden, sondern
im Fall akuter und chronischer Schmerzen die Schmerzintensitat (z. B durch Skalen wie VAS) und -qualitat
erfasst werden und eine moglichst frihzeitige Behandlung erfolgen, um Chronifizierungen/Verschlechterung
entgegenzuwirken, und der Effekt der Behandlung regelmaBig kontrolliert werden.

4.8.1 Postoperative Schmerzen

In dieser Situation kdnnen zusatzliche Opioide verabreicht werden. Postoperative Schmerzen kdnnen zudem
durch eine Aufteilung der Substitutdosis, z. Bauf vier Gaben taglich, reduziert werden. Bei einer Substitution
mit Buprenorphin kénnte die Dosis kurzzeitig gesteigert werden, beispielsweise von 8 auf 12 mg. Dieses Vor-
gehen hat sich in der Praxis bewahrt.

4.8.2 Sonstige akute Schmerzen

Akute Schmerzen lassen sich nach dem Stufenschema der WHO zunachst gut mit Nichtopioid analgetika
behandeln. Je nach Schmerzart kommen dabei unterschiedliche Wirkstoffe in Frage:

f Knochen- und Gelenkschmerzen: NSAR, COX-2-Hemmer

9 Muskelschmerzen: Flupirtin (cave Leberschadigung)

I Viszerale Schmerzen: Metamizol

1 Neuropathische Schmerzen: Gabapentin, Pregabalin (s. aber 4.8.5), trizyklische Antidepressiva

4.8.3 Chronische nicht tumorbedingte Schmerzen

Grundsatzlich ist chronischer Schmerz nicht opioidsensibel, so dass auch eine Dosiserhéhung des Substi-
tuts keinen Effekt bringt. Vielmehr ist eine multimodale Therapie, bestehend aus einer Kombination von Psy-
chotherapie, Physiotherapie, trizyklischen Antidepressiva (z. B Duloxetin oder Amitryptilin —cave QT-Zeit-Ver-
langerung), Novalgin und/oder Ibuprofen, angezeigt. Es ist wichtig, dem Patienten zu verdeutlichen, dass er
durch die Behandlung keine vollkommene Schmerzfreiheit erwarten kénne, sondernin erster Linie den Um-
gang mit seinen Schmerzen besser bewaltigen konne. Dies gilt insbesondere flr die Patienten, die einen so-
fortigen Behandlungseffekt erwarten.
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Bei neuropathischen Schmerzen kann Gabapentin verordnet werden. Die Substanzlasst sich leichter abdo-
sieren und weist eine geringere psychomimetische Wirkung auf als Pregabalin. Bei ,,Rickenschmerzen®
zeigte sich jedoch keine Evidenz fur eine Wirksamkeit von Gabapentinoiden (https://pub-
med.ncbi.nlm.nih.gov/28809936/).

Patienten mit chronischem Schmerzsyndrom zeigen erhohte Pravalenzen flir Angststorungen, Depressione-
nen und weitere Substanzstdérungen (Barry et al., 2016). Aufgrund dieser epidemiologischen Daten sollten
sie auf das Vorhandensein psychischer Storungen wie Angst, Depression, Schlafstérung oder andere Sub-
stanzabhangigkeiten gescreent werden.

4.8.4 Opioidinduzierte Hyperalgesie (OIH)

Hierbei handelt es sich umein bereits im 19. Jahrhundert beschriebenes Phadnomen, welches sich durch ein
verstarktes Schmerzempfinden auf bestimmte Stimuli, z. B mechanischer oder thermischer Art, auszeich-
net. Dabei konnen die Schmerzen entweder im Bereich einer vorangegangenen Verletzung bzw. Erkrankung
oder auch diffus und generalisiert auftreten. Die zugrunde liegenden Mechanismen sind noch nicht geklart.

Ob eine OIH vorliegt oder die Schmerzen durch eine hdohere Opioidtoleranz bedingt sind, kann durch eine
Erhohungder Opioiddosis bestimmt werden. Bessert sich die Symptomatik, so ist von einer erhohten Opio-
idtoleranz auszugehen —im Falle einer OIH wuirde sich keine Schmerzreduktion zeigen (Yi & Pryzbilkowski,
2015).

Die Behandlung einer OIH ist schwierig, zeitaufwendig und setzt eine vertrauensvolle Arzt-Patienten-Bezie-
hung voraus. Wahrend bei Patienten ohne Suchterkrankung die Opioide langsam abgesetzt werden sollen,
steht diese Optionim Rahmen der Substitutionsbehandlung nurin wenigen Fallen zur Verfigung. Hier konnte
ein Wechsel des Opioids in Betracht gezogen werden. Es gibt allerdings keine eindeutige Evidenz, auf wel-
ches Substitut ausgewichen werden sollte. Auch andere Substanzen wie Pregabalin, COX-2 Inhibitoren oder
Propofol kdnnen moglicherweise eine OIH positivbeeinflussen. Allerdings ist auch hier die Studienlage durf-
tig (Lee et al, 2011).

Die opioidinduzierte Hyperalgesie ist nach Aussage von Schmerzmedizinern unter Buprenorphin wohl gerin-
ger als bei der Einnahme von Oxycodon, Morphin oder Methadon. Wegen des partial agonistischen Effekts
und der sehr hohen analgetischen Potenz von Buprenorphin kann im Fall einer OIH aus klinischer Sicht die
Umstellung von Methadon/L-Methadon auf dieses Substitut versucht werden.

4.8.5 Problematische Substanzen

Pregabalin zeigt anxiolytische und schmerzhemmende Wirkung, woraus sich das Einsatzgebiet bei neuropa-
thischen Schmerzen zentraler und peripherer Genese und generalisierter Angststorung ergibt.

Aufgrund der missbrauchlichen Verwendungvon Pregabalin in der Szene und den inzwischen beschriebenen
Entzugssyndromen bei Entwicklung einer Abhangigkeit sollte die Indikation fur eine Behandlung besonders
kritisch gestellt werden. Zur Absicherung der Verschreibung sollte der Befund durch einen Facharzt gepruft
werden, ggf. Vorbefunde angefordert und medikamentdse Alternativen gepruft werden.

Im Falle einer indizierten Behandlung sollten regelmaBige Kontrollen des Blutserumspiegels erfolgen, ideal-
erweise auch eine kontrollierte Vergabe des Medikaments z. B. bei Substitutvergabe. Inzwischen existieren
auch Pregabalin-Schnelltests flr Urin. In den USA haben sich bereits Hinweise ergeben, dass auch Gaba-
pentin missbrauchlich verwendet wird, sodass beim Einsatz dieses Medikaments dasselbeVorgehen ratsam
erscheint.

Unter Berucksichtigung der bisherigen Evidenzen zur Wirksambkeit (z. B Hauser et.al, 2017) und fehlender Er-
kenntnisse bei komorbider Opioidabhangigkeit ist bei substituierten Patienten auch bei der Verordnungvon
medizinischem Cannabis eine kritische Nutzen-Risiko-Abwagung geboten.
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4.9 Take-Home-Verordnung

4.9.1 Rechtlicher Rahmen und Indikation

Die Take-Home-Verordnung stellt eine Ausnahmeform der Behandlung dar und unterliegt besonders stren-
gen Anforderungen. Geregelt werden Take-Home-Verschreibungen durch die BtMVV und die Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Durchfiihrung der substitutionsgestiitzten Behandlung Opioidabhéngiger. Al-
lein der behandelnde Arzt entscheidet und verantwortet eine Take-Home-Verordnung. Es besteht kein An-
spruch seitens des Patienten.

§ 5 Absatz 8 der BtMVV beschreibt die rechtlichen Voraussetzungen fiir die eigenverantwortliche Einnahme
des Substitutionsmittels durch den Patienten ...
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zelfall kann durch einen medizinischen, zeitlich begrenzten Sachverhalt bedingt sein, wenn der

Patient z. B schwerwiegend erkrankt und immobil ist und die Versorgung anderweitig nicht si-

chergestellt werden kann. Auch wenn ein Patient aus wichtigen Griinden seiner Teilhabe am ge-

sellschaftlichen Leben oder seiner Erwerbstatigkeit darauf angewiesen ist, kann eine entspre-

chende Verordnung Uber einen langer als sieben Tage dauernden Zeitraum in Erwagung gezogen

werden. Der Patient hat die jeweiligen Sachverhalte glaubhaft zu machen, indem er geeignete

Nachweise Uber Arbeitszeiten, Urlaubsreisen oder gesellschaftliche bzw. personliche Verpflich-

tungen beibringt.tO
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Ein Substitutionsmittel kann zur eigenverantwortlichen Einnahme flr einen Zeitraum von bis zu sieben Tagen
erfolgen, wenn der Patient stabil substituiert ist. Dabei sind nach der Richtlinie der BAK folgende Kriterien
heranzuziehen:

1 regelméaBige Wahrnehmung der erforderlichen Arztkontakte,

9 abgeschlossene Einstellung auf das Substitutionsmittel,

9 der bisherige Verlauf der Behandlung hat zu einer klinischen Stabilisierung des Patienten gefiihrt,

1 Risiken einer Selbst- und Fremdgefahrdung, insbesondere flir ggf. im Haushalt mitlebende Kinder,
sind soweit wie moglich ausgeschlossen,

1 der Patient konsumiert stabil keine weiteren Substanzen, die zusammen mit der Einnahme des Sub-
stitutionsmittels zu einer schwerwiegenden gesundheitlichen Gefahrdung fihren kénnen,

9 der Patient verstoBt nicht gegen getroffene Vereinbarungen,

1 eine psychosoziale Stabilisierung ist erfolgt.

Der Arzt soll aus medizinischer Sicht in der Regel einmal pro Woche einen personlichen oder telemedizini-
schen Kontakt mit dem Patienten haben und beiBedarf eine klinische Untersuchung sowie eine Kontrolle auf
komorbiden Substanzgebrauch durchfihren. Einmal pro Woche soll auch eine kontrollierte Einnahme des
Substitutionsmittels erfolgen. In einem Zeitraum von 30 Tagen muss mindestens eine personliche Konsulta-
tion stattfinden.

In begrundeten Einzelfallen kann auch eine Uber sieben Tage hinausgehende Take-Home-Verordnung uber
einen Zeitraum bis zu 30 Tagen ausgestellt werden. Hierfur gelten die o.g. Kriterien, wobei die medizinische
und psychosoziale Stabilitat von besonderer Bedeutung ist.

Sinnvollerweise wird mit einer Take-Home-Regelung flr einen klrzeren Zeitraum begonnen und diese lang-
sam auf sieben Tage gesteigert. Bei schweren psychischen Erkrankungen bzw. psychotischen Stérungen
kann eine Take-Home-Regelung kontraindiziert sein.

Bei der Verordnungsdauer ist zu beachten, dass die Ausschopfung des vollen zeitlichen Rahmens nur auf
Falle beschrankt bleiben soll, beidenen eine eindeutige berufliche, familiare, soziale oder medizinische Not-
wendigkeit besteht. Wichtig ist es, auch die Grinde fur die Take-Home-Verordnung und die Notwendigkeit
und Zulassigkeit der Weiterbehandlung zu dokumentieren.

4.9.2 Rezeptierung

Bei der Take-Home-Verordnung wird dem Patienten im Rahmen einer persdnlichen arztlichen Konsultation
ein Rezept Uber die bendtigte Menge des Substitutionsmittels ausgehandigt. Er lost es in einer Apotheke sei-
ner Wahlein. Eine Mitgabe von Betdubungsmitteln aus der Arztpraxis ist nach § 13 BtMG eine Straftat. Neben
den fur Substitutionsmittel ublichen Angaben (siehe Rezeptbeispiele im Serviceteil) muss bei einem
Take-Home-Rezept die Reichdauer des Substitutionsmittels in Tagen (am besten mit Angabe des Datumes:
von... bis...) vermerkt werden. Wird das Methadon nach NRF 29.1 oder Levomethadon nach NRF 29.4 rezep-
tiert, so wird in der Apotheke nach einer vom Zentrallabor entwickelten und standardisierten Rezeptur gear-
beitet, bei der die Methadonldsung eingedickt, eingefarbt, konserviert und in kindersichere Einzeldosen ver-
packt wird.

Wichtig ist, dass die Verschreibung nach dem Buchstaben S zusatzlich mit T gekennzeichnet wird.

Auch im Rahmen einer Take-Home-Verordnung soll der Arzt den Substitutionspatienten in der Regel einmal
wodchentlich sehen und sich vergewissern, dass eine Weiterfuhrung der Take-Home-Regelung maoglich ist.
Dabei soll eine Take-Home-Dosis nach der Richtlinie der BAK unter Sichtkontrolle in der Praxis eingenommen
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werden, um eine selbstandige Abdosierung (oder den Verkaufeines Teils des Substitutions mittels) zu verhin-
dern.

Die Apotheke muss die verordneten Take-Home-Dosen einzeln und in kindergesicherter Verpackung konfek-
tionieren. Der Zusatz ,,EDO“ bei Verordnung von flissigen, abgeteilten Substitutionsmitteln ist hilfreich.

4.9.3 Erforderliche Dokumentation

Nach der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Durchfihrung der substitutionsgestitzten Behandlung
Opioidabhangiger sind bei einer Take-Home-Verschreibung folgende Punkte zu dokumentieren:

1 Voraussetzungen und Griinde flr eine Take-Home-Verschreibung (Berlicksichtigung der klinischen
Stabilitat und Patientencompliance),

ggf. erfolgte Absprache mit der psychosozialen Betreuungsstelle,

in hauslicher Gemeinschaft mitlebende Kinder,

Aufklarung Uber eine kindersichere Aufbewahrung,

=A =4 =4 =4

wiederholte Aufklarung Gber das Substitutionsmittel und dessen Wirkungen, Nebenwirkungen und

Wechselwirkungen mit anderen psychoaktiven Substanzen,

9 vomPatienten glaubhaft gemachte personliche, berufliche oder medizinische Griinde, die eine lber
sieben Tage hinausgehende Take-Home-Verschreibung erforderlich machen (bis zu 30 Tage),

1 Begriindung der vorgenommenen Rezeptfraktionierungen und Anderungen,

=

fortlaufende Uberpriifung der Voraussetzungen, Griinde und Rezeptfraktionierungen,
9 Voraussetzungen und Besonderheiten der telemedizinischen Konsultation

4.10 Urlaub

4.10.1 Urlaub des Patienten

Im Urlaubsfallist es, nach rechtzeitiger Vorbereitung, haufig maéglich, eine vortibergehende Fortsetzung der
Substitutionim In-und Ausland zu organisieren, da die Substitution inzwischen weltweit recht verbreitet ist.
Es empfiehlt sich, rechtzeitig einen Arzt am Urlaubsort zu kontaktieren und mit diesem personlich Vereinba-
rungen bezuglich der vorubergehenden Betreuung des Patienten zu treffen. Der Patient muss damit rechnen,
dass er die Behandlungskosten in der Urlaubszeit selbst tragen muss.

Urlaub in Deutschland

Bei einem Urlaub in Deutschland gelten die Bestimmungen der BtMVV bzw. die Richtlinie der BAK. Ein Pati-
ent, der das Substitutionsmittel taglich unter Sicht einnehmen muss, wird an einen anderen Arzt Uberwie-
sen. Der Patient bekommt dazu von seinem behandelnden Arzt einen Arztbrief mit, der die bislang vorge-
schriebene Substitutionsbescheinigung ablost. Die Moglichkeit der Vergabe vor Ort sollte moglichstim Vor-
feld geklart werden. Dazu kann eine persdnliche Kontaktaufnahme zwischen behandelndem Arzt und sei-
nem Vertreter am Urlaubsort hilfreich sein. Am Urlaubsort muss sich der Patient mittels Personalausweis
oder Reisepass legitimieren und die Formalitaten der Substitution vor Ort klaren. Bei einer Urlaubssubstitu-
tionim Inland muss der Patient beim Substitutionsregister nicht umgemeldet werden, solange ein Zeitraum
von vier Wochen nicht Uberschritten wird. Gleiches gilt fur Aufenthalte in JVAs und Kliniken.

Einem Patienten, der die Bedingungen fur eine ,,Take-Home-Regelung" erfullt, kann der behandelnde Arzt ein
Rezept mit bis zu sieben Tagesdosen aushandigen, welches der Patientin einer Apotheke seiner Wahl einlo-
sen kann. Die weiteren Verordnungen kdnnen dann bei Urlaub in Deutschland entweder von einem Arzt am
Urlaubsort vorgenommen werden oder der Patient erhalt eine Uber sieben Tage hinausgehende, bis max. 30
Tage umfassende Take-Home-Verordnung. Das Vordatieren oder Zusenden von Rezepten ist unzulassig.
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Der Arzt am Urlaubsortin Deutschland muss nicht zwingend die Mindestanforderungen an eine suchtthera-
peutische Qualifikation erflillen. Der substituierende Arzt am Heimatwohnort des Patienten kann in diesem
Fall als Konsiliarius (BtMVV § 5 Abs. 4) fungieren.

Urlaub im Ausland

Umfassende Informationen Uber eine Substitution im Ausland sowie die jeweiligen Einfuhrbestimmungen
erhalten Sie bei INDRO e.V.2, wobei hier immer der Stand der jeweiligen Information zu beachten ist.

Auch im Falle eines Auslandsaufenthaltes kann der Arzt zur Sicherstellung der Versorgung des Patienten ge-
maBk 8 5 Absatz 8 der BtMVV ihm die eigenverantwortliche Einnahme des Substitutionsmittels fur einen Zeit-
raum bis zu 30 Tagen verordnen.

Falls der Patient mit dem ihm verordneten Substitutionsmitteln ins Auslandreist, sollte er eine vom behan-
delnden Arzt ausgefullte und von der zustandigen Gesundheitsbehdrde beglaubigte Bescheinigung nach
dem Schengener Abkommen mit sich fuhren?®.

Achtung: Beim Ausflllen des Formblatts genau in die vorgeschriebenen Felder schreiben und immer auch
die Riickseite des Formblatts mit ausdrucken oder kopieren, da es die Ubersetzungen enthilt.

Das Ausstellen und Mitfuhren dieses Formblatts empfiehlt sich auch fir Lander, die dem Schengener Ab-
kommen nicht angehdren. Auch die Mitgabe einer Rezeptkopie kann u.U. hilfreich sein.

Weil sich die Bestimmungen zum EinfUhren von Betdubungsmitteln immer wieder andern kénnen, sollte sich
der Patient genau Uber die jeweiligen Vorschriften des Reiselandes informieren.

4.10.2 Urlaub des Arztes

Der Arzt kann sich entweder durch einen arztlichen Vertreter in seiner eigenen Praxis oder durch eine andere
Praxis vertreten lassen. In der Praxis des behandelnden Arztes kann der arztliche Vertreter die Substitution
ohne weiteres fortflihren und das Substitutionsmittel ,,i.V." rezeptieren. Wenn der arztliche Vertreter den Re-
zeptblock des von ihm vertretenen Arztes verwendet, muss er seinen Stempel dazu setzen und ,,i.V.“ unter-
zeichnen. Dievertretende Praxis muss den Arzt nach seinem Urlaub schriftlich tGber die durchgeflihrten MaB-
nahmen informieren.

Die BtMVV sieht unter § 5 Abs. 4 vor, dass sich der substituierende Arzt auch von einem Kollegen ohne sucht-
therapeutische Qualifikation vertreten lassen kann. ,,[...] Gelingt es dem substituierenden Arzt nicht, einen
Vertreter nach Satz 1 zu bestellen, so kann er von einem suchtmedizinisch nicht qualifizierten Arzt vertreten
werden. In diesem Fall darf die Vertretung einen zusammenhangenden Zeitraum von bis zu vier Wochen und
hdéchstens insgesamt zwolf Wochen im Jahr umfassen .

4.11 Arztwechsel
Dem neu Ubernehmenden Arzt sollen in einem Arztbrief mindestens folgende Punkte mitgeteilt werden:

1 Beginn der Substitutionsbehandlung (Tag/Monat/Jahr)

9 Artund Dosierung des Substituts

1 Ggf. seit wann Take Home-Verordnung in welcher Dosierung

i Letzte Take Home-Verordnung fiir x Dosen erfolgte am (Tag/Monat/Jahr)

2INDRO e.V., Bremer Platz 18-20, 48155 Miinster, Telefon: 0251-60123, Woderwwmm



http://www.indro-online.de/
http://www.indro-online.de/laender.htm
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Bundesopiumstelle/Betaeubungsmittel/Reisen/reise_scheng_formular.pdf?__blob=publicationFile&v=3
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Bundesopiumstelle/Betaeubungsmittel/Reisen/reise_scheng_formular.pdf?__blob=publicationFile&v=3
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Eine telefonische Riuckversicherung beim ausstellenden Arzt ist empfehlenswert. Erfolgt die Verschreibung
nur zeitlich begrenzt, ist der ursprunglich behandelnde Arzt unverztglich nach Abschluss des Verschreibens

schriftlich uber die durchgefihrten MaBnahmen zu unterrichten.
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5 Beendigung der Therapie

5.1 Regularer Behandlungsabschluss

Die Behandlung kann nach langsamer Abdosierung mit Erreichen einer Substitutionsmittel-Abstinenz oder
z. Bdurch Uberweisung des Patienten in eine Entzugsklinik oder Therapieeinrichtung beendet werden.

Kriterien fur eine erfolgversprechende Abdosierung sind:
1 langere Phase der Stabilisierung ohne Beigebrauch
psychische Belastbarkeit
Bereitschaft des Patienten zur Abstinenz
Distanz zur Szene

= =4 =4 =

psychosozial positive Entwicklung und Prognose

Eine Abdosierung kann durch Reduktion der aktuellen Methadondosis um 10 % pro Woche bis zu einer Do-
sierung von 5 mg Methadon erfolgen. Gegen Ende der Entgiftung wird langsam ausgeschlichen (2-10 % der
Vortagesdosis/Tag). Das endglltige Ausschleichen erfolgt individuell angepasst in Kleinstschritten. Auf
Wunsch des Patienten kann es sinnvoll sein, die letzten Schritte der Dosisreduktion ,,blind“ durchzuftihren,
um den Erwartungseffekt zu minimieren.

Im stationdren Setting erstreckt sich die Entgiftung in der Regel uber einen Zeitraum von zwei bis drei Wo-
chen, im ambulanten Bereich Uber einen deutlich langeren Zeitraum, in Einzelfallen uUber Monate mit an-
schlieBenden Nachbehandlungsphasen.

Behandlung mit Naltrexon

Auch nach Beendigung der Substitution sollte eine weitere Stabilisierung des Patienten ggf. durch psycho-
soziale Betreuung angestrebt werden. Etwa eine Woche bis 10 Tage nach Abschluss der Substitution kann
eine mehrmonatige Behandlung mit Naltrexon, einem oral lang wirksamen Opioid-Rezeptoren-Blocker (50
mg Naltrexon antagonisieren 25 mg Heroin fiir 24 Stunden), angeschlossen werden. Naltrexon hat in den USA
eine Zulassung als Depotpraparat (Wirksamkeit tUber 4 Wochen).

Bei kooperativen Patienten kann damit eine Reduzierung von Craving erreicht und die Abstinenz stabilisiert
werden. Die Fachinformation informiert Gber die empfohlenen Dosierungen und die Ubliche Anwendungs-
dauer.

Bei der Verabreichung kleinerer Opioidmengen (z. B Hustenmittel, Antidiarrhoika und Analgetika) wird deren
Wirkung vermindert. Werden in Notfallsituationen héhere Mengen an Opioidanalgetika benotigt, kann die
dabei auftretende Atemdepression verstarkt sein. Hier besteht in allen Fallen Uberwachungspflicht.

Lebensgefahr besteht bei der (Selbst-)Verabreichung hoher Dosen von Opioiden, da dann die antagonisti-
sche Wirkung von Naltrexon durchbrochen werden kann. Am gefahrlichsten ist der Opioidrickfall nach (ein-
vernehmlichen oder unbemerktem) Absetzen des Naltrexon, weil dann das Opioid auf supersensitive Opi-
oid-Rezeptoren trifft, was die Gefahr einer todlichen Atemdepression massiv erhoht.

5.2 Therapieabbruch

Therapieabbruche sollten, um das Leben des Patienten nicht zu gefahrden, vermieden werden. Ein mogli-
cher Therapieabbruch und die Gruinde hierflir sollten mit dem Patienten schon bei Behandlungsbeginn be-
sprochen werden.



Die substitutionsgestutzte Behandlung — Beendigung der Therapie| Seite 75

5.2.1 Therapieabbruch durch den Arzt

Da Therapieabbrlche zur vitalen Gefahrdung des Patienten fUhren kdnnen, sollten zuerst Alternativen wie
z. B Dosisreduktion, Fortsetzung der Therapiein einer anderen Einrichtung, andere Behandlungsformen oder
Sanktionen in Erwagung gezogen werden.

Abgebrochen werden sollte die Substitution, wenn:
1 die in den Behandlungsvertragen getroffenen Vereinbarungen wiederholt beziehungsweise schwer-
wiegend gebrochen werden.
1 eszuAndrohung oder Auslibung von Gewalt in der Praxis kommt.
der Patient illegale Drogen in der Praxis konsumiert oder diese weiterverkauft (dealt).

==

1 trotzwiederholter Gesprache und ausreichender Dosierung des Substitutionsmittels ein die Substi-
tution gefahrdender Beigebrauch besteht.

In jedem Falle mussen dem Patienten die Griinde fur einen Abbruch und ggf. das weitere Procedere verstand-
lich gemacht werden. |Idealerweise kann er kognitiv und emotional nachvollziehen, warum eine Weiterfuh-
rung der Therapie zu diesem Zeitpunkt in der Praxis nicht sinnvoll ist. Eine Weitervermittlung des Patienten
ist erforderlich.

Ein Therapieabbruch durch den Arzt sollte méglichst erst nach einer angekindigten Frist (z. B2 Wochen) er-
folgen, um dem Patienten Gelegenheit fur einen Arztwechsel zu geben. Hat der Patient in dieser Zeit keinen
anderen Arzt gefunden, erfolgt ein gezieltes Herunterdosieren, z. B um 20 mg Methadon jeden zweiten Tag
oder 10 mg taglich.

Wird die Therapie sofort aufgrund eines die Praxis gefahrdenden Verhaltens des Patienten abgebrochen, so
sollte der Patient in eine Entzugsklinik eingewiesen werden. Aber auch bei einem sich Gber Tage hinziehen-
den Abbruchs- oder Beendigungsgeschehen sollte eine stationdre Einweisung, zumindest zur Beige-
brauchsentgiftung und psychophysischen Stabilisierung, nachdrucklich empfohlen werden.

Die Grundefur einen Therapieabbruch sowie die getroffenen MaBnahmen sollten genau dokumentiert wer-
den.

5.2.2 Therapieabbruch durch den Patienten

Erscheint ein Patient unangekundigt nicht mehr in der Substitutionspraxis, so sollte nach Moglichkeit der
Grund daftir erkundet werden. Oft konnen hier auch die Drogenberatungsstellen behilflich sein. In manchen
Regionen gibt es auch die Mdglichkeit, dass Mitarbeitende derJugendhilfeversuchen, den Patienten bei sich
zu Hause aufzusuchen (,home reach®), umdie Griinde fiir den Therapieabbruch und MaBnahmen zu bespre-
chen.

Bei Patienten mit bekanntem Risikoverhalten (Uberdosierungen in der Anamnese, suizidalen Krisen) ist pra-
ventiv zu klaren, ob eine Schweigepflichtsentbindung gegentber sicheren Bezugspersonen den Kontakt wie-
derherstellen konnte. Bei beflirchteter Selbst- oder Fremdgefahrdung muss ein Bruch der Schweigepflicht
und eine Fahndung/Wohnungsoffnung durch die Polizei erwogen werden.

Grunde fur einen Therapieabbruch durch den Patienten kdnnen sein:

1 Arztwechsel

1 Rickkehr zur ,,Szene*

1 Inhaftierung (ggf. Kooperation mit Polizei und Justiz - siehe dazu auch

Substitutionsbehandlung Opiatabhéngiger im Rahmen einer Inhaftierung in Bayern im Serviceteil)

Ferner ist die Abmeldung beim Substitutionsregister zu berucksichtigen:
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(Substitutionsregister: Informationen und organisatorische Festlegungen zum Meldever-

fahren, 22.05.2017, S. 4)
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Personalien

Datum:

Name
Vorname

Geburtsdatum

StraBe
PLZ
Wohnort
Telefon

E-Mail

Krankenkasse

Bezugsperson
(Familie, Angehorige,
Freunde etc.)

Name

Adresse

Telefon

E-Mail

Arbeitgeber

Adresse
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Gesundheit

Datum:

Name:

Vorname: GroBe:

Gewicht:

Allgemein

Erndhrung

Haut

Infektio-
nen

O kraftig

O standig mude
O kraftlos

O Schwitzen

Schlafstorung

O Untergewicht Zahne
O normal

O Ubergewicht

O Essattacken

O Erbrechen

O Diaten

O unregelmaBiges Essen

Oin Ordnung

O Ausschlage

O Abszesse

O Parasiten (Lause,
Kratze u.a.)

O keine

O keine
O Einschlafstérungen
O Durchschlafstérungen

Oin Ordnung
O Karies
O Ruinen
O Gebiss

O Hepatitis
OHepA
OHepB
OHepC

O HIV

festgestellt
festgestellt
festgestellt
festgestellt

festgestellt

(Jahr), durch
(Jahr), durch
(Jahr), durch
(Jahr), durch

(Jahr), durch

(Arzt)

(Arzt)

(Arzt)

(Arzt)

(Arzt)

O andere Infektionen:

O davon wurden behandelt :

(welche?, wann?)

O Nadeltausch in letzten 6 Monaten

O gemeinsames Wasser zum ,,Aufkochen® (wie oft?)
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Name:

Leber Oin Ordnung Lunge Oin Ordnung
O schlechte Werte O Luftnot

O Hepatitis (s.oben) O Bronchitis
O Zirrhose O Asthma

OTbc

Krampf- O keine

anfélle Oim Entzug

O unabhangig von Entzug
O letzter Anfall vor Tagen/Wochen/Monaten
O medikamentds behandelt mit:

Magen/Darm Oin Ordnung
O Magenschmerzen/Ubelkeit O Durchfall
O Gastritis/Magengeschwdr O Obstipation

Periode O regelmaBig
O keine
O unregelmaBig
O Hormonpréaparat (Pille/3-Monatsspritze)

O letzte Periode wann?

Sexualitit Ja Kondome
RUOG Ja Aql) yein Sex

aqlu fester Sexualpartner
wechselnde Partner

Prostitution

O O 0O
o

Operationen
I JaAé 1IN

Sonstige
aktuelle Krankhei-
ten

Datum der letzten
Blutentnahme:
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Substanzanamnese Datum: .
Zigaretten Alter bei Beginn:
Anzahl Zigaretten/Tag
heute:
Alkohol Alter bei Beginn:
regelmaBig Alkohol: O ja O nein
erster Rausch mit Jahren
heutiger Konsum Glaster/Tag
Alkoholbedingte Probleme bisher:
O Vergiftung O Entzug
O Delir O Krampfanfall
O Fuhrerscheinverlust O Arbeitsplatzverlust
Tabletten Alter bei Beginn:
regelmaBig Tabl.: Oja O nein
Atos ¢ UU i RIJIO2 RO L i RIJIOY n q
O Diazepam

O Flunitrazepam
O Bromazepam
O Oxazepam

O Clonazepam

O Tetrazepam
O Benzodiaz.
I JaAé 1IN

O Doxepin
1T BJOGHSG AN

O Trimipramin
O Antidepressiva
1T JaHE61In

O Luminal
O Medinox

O Pregabalin
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Name:

Cannabis Alter bei Beginn:

Heutiger Konsum: O nie
O gelegentlich

O regelmaBig
Opiate Alter bei Beginn:
O unregelmaBig von bis
O regelmanBig von bis
Geschnupt seit o
Gespritzt seit o
Abhangig seit _
Codein Alter bei Beginn:
é E c nadcN
aqlJuh
O unregelmaBig von bis
O regelmaBig von bis
Methadon Alter bei Beginn:
O unregelmaBig von bis
O regelmanBig von bis
Gelutscht seit .
Geschnupft seit o
Gespritzt seit o
Abhangig seit _
NPS Alter bei Beginn:
O unregelmaBig von bis
O regelmaBig von bis

Geschnupft seit
Gespritzt seit

Abhangig seit
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Name:

Kokain Alter bei Beginn:

Crack
O unregelmaBig von bis
O regelmanBig von bis

Geschnupft seit

Gespritzt seit

Abhangig seit _
Ampheta- O Speed O Crystal
mine
Alter bei Beginn:
O unregelmaBig von bis
O regelmaBig von bis
Abhangig seit S
Ecstasy Alter bei Beginn:
O unregelmaBig von bis
O regelmaBig von bis
Abhangig seit _
Halluzino- OLSD O Pilze

gene
Alter bei Beginn:

O unregelmaBig von bis

O regelmanBig von bis

Abhangig seit
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Name:

Aktueller Konsum (ohne die wahrend der Substitution verabreichten Medikamente)

Zigaretten

Bier

Wein
Schnaps/Wodka
Flunitrazepam
Diazepam
Benzodiazepine
Pregabalin
Doxepin
Trimipramin
Antidepressiva
Luminal
Barbiturate
Cannabis
Heroin

Codein
Methadon
Buprenorphin
Kokain

Crack

Speed

Crystal Meth
NPS

Ecstasy

LSD

Andere

x-mal/Tag

x-mal/Woche x-mal/Monat ungefiahre Menge

EHRqaqUIWEHGe qAs Ul qOURUq! ¢N
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Name:
Therapie Wann:
Wo:
Entziige abgeschlossen:
abgebrochen:
abgeschlos-
Entwohnungstherapie sen:
abgebrochen:
Insgesamt ,,clean“in den letzten
O 1Jahr
0O 2 Jahre Far Monate
O 5Jahre )
0 10 Jahren Fur________ Jahre
Substitutionsgestutzte O noch nie O fruher O derzeit
Behandlung
Arzt
Menge Zeitraum
Methadon/Levomethadon
Buprenorphin/Buprenor-
phin + Naloxon
Morphinsulfat/Substitol’
Codein/DHC
Suchtberatung Wo: Suchtberater:in: o
Wie oft: Letzter Kontakt: -
Grund fiir letzten O Entzugserscheinungen O Opiathunger O Angebot
Ruckfall O Depression O Angst O Panik
O Krisensituation O Partnerschaft O Freunde
O Unruhe/ Unausgeglichenheit O Schlafstorungen

O Sonstiges
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Psychische Entwicklung

Depressionen/Stimmungstiefs

O keine
Derzeit:
Selbstmordgedanken
O keine
Haufigkeit
Derzeit:

Anzahl Selbstmordversuche
Wie
Zuletzt wann

Krankenhaus wegen Uberdo-
sis/Intoxikation:

Angstzustiande
O keine
Derzeit:

Ich habe Angst vor

O erstmals mit Jahren

O vor Beginn des Drogenkonsums

O ausgelost durch

O bei oder nach Entztigen
O unabhangig von Entzlgen
O wahrend Drogenkonsum

O wann sonst

O standig O oft O selten O gar nicht
O erstmals mit Jahren
O vereinzelt O immer wieder
O standig O oft O selten O gar nicht
&5 RIJIOY N q
O erstmals mit Jahren
O standig O oft O selten O gar nicht
O der Zukunft O Krankheiten

O meine Arbeit zu verlieren

O keine Arbeit mehr zu finden

O meine Eltern/meinen Partner/meine Kinder zu enttduschen

O die Anforderungen der Substitutionsbehandlung/einer spateren Ent-

giftung/Entwohnung nicht zu schaffen
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Name:

Misshandlungen/Verletzungen/Vergewaltigungen

O keine O als Kind

O als Jugendliche/r

O in letzter Zeit
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Name:
Wohnen O Mietwohnung O Wohngemeinschaft O Untermiete
O Verwandtschaft/Eltern O Notschlafstelle O Pension

O ohne festen Wohnsitz

Hbéhe der Monatsmiete

Ausbildung O Hauptschule

O Qualifizierter Abschluss
O Lehre
O abgebrochen
O beendet

O Mittlere Reife

O (Fach-)Abitur

O Studium
O abgebrochen
O beendet

Erlernter
Beruf

Familidre Si- O ledig

tuation O geschieden
O fester Partner
O ohne Drogenkonsum

O mit Drogenkonsum

O Kinder (Anzahl):
O zu Hause betreut

O anderweitig betreut

O Notunterkunft bei Freunden/Bekannten

__ Euro
Derzeitige O als Angestellter tatig
Tatigkeit O Beamter

O selbstandig

O arbeitslos gemeldet

O Umschulung

O Soazialhilfe-/ALG II-Empfanger
Oin Schule

O in Berufsausbildung

O bekomme Krankengeld

O habe Job (ohne Sozialhilfe)

Oohnelob
Ausgeiibter Be-
ruf
O verheiratet O getrennt lebend
O verwitwet

O kein fester Partner

O bei dem anderen Elternteil
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Name:
Lebensunter- O Lohn aus Angestelltentatigkeit O Selbstandige Tatigkeiten
halt O Gelegenheitstatigkeiten O Unterstlutzung durch Angehorige
OALGI O Grundsicherung
O Sozialhilfe O Krankengeld
Schulden
O keine O Bankschulden O Sonstige Schulden O Privatinsolvenz
O unter 2500 Euro 0O 2500-5.000 Euro 0 5.000-10.000 Euro
O uber 10.000 Euro
Strafen
O keine Anzahl Vorstrafen
letzter Aufenthalt JVAvon
Anzahl Haftstrafen bis
Haftdauer insgesamt
Offene Strafen O laufende Verfahren
O Haft
O Bewahrung
Bewahrungshelfer:
O Bewahrungsauflagen:
O Betreuungspflegschaft
Name:
Delikt
Vor Beginn der Nach Beginn der
Drogenabhidngig- Drogenabhéangig-
keit keit Offenes Verfahren Keine Aussage
VerstoB3 gegen BTM 0] 0] 0] O
Eigentum 0] 0] 0] 0]
Korperverletzung 0] @] @] 0]
Betrug 0] 0] O O
Rauberische Er-
@] @] @] O
pressung
Anderes O O O O
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Name:

Personliche Plane, Wiinsche, Ziele fiir die Substitutionsbehandlung

Gewlinschtes Sub-
stitutionsmittel

O Methadon 1%
O Andere

O Buprenorphin

Mébglichst hohe Dosis, um "satt" zu sein und keinen Beigebrauch zu haben
Oja Onein O weiB nicht

Moglichst niedrige Dosis, um "nicht noch abhangiger" zu werden

Oja Onein O weiB nicht

Welche Dosierung glauben Sie zu bendtigen? mg oder ml

Dauerhafte Substitution, um Erreichtes nicht zu gefahrden und "wackelig" zu wer-
den

Oja Onein O weiB nicht

Langsames Herunterdosieren
Oja Onein O weiB nicht

Wenn ja, uber welchen Zeitraum?

Uberwindung des Beigebrauchs von

Heroin

Codein

Benzodiazepinen

Amphetamine
Cannabis

Alkohol

Uberbriickung bis Therapie

wenn ja, Uber welchen Zeitraum?

Oja O kein Thema O weiB nicht

Oja O kein Thema O weiB3 nicht

Oja O kein Thema O weiB nicht

Oja O kein Thema O weiB nicht

Oja O kein Thema O weiB nicht

Oja O kein Thema O weiB3 nicht
O weiB nicht
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Name:
Langerfristige Substitutionsbehandlung
Oja O nein O weiB nicht
wenn ja, Uber welchen Zeitraum?
Uberbriickung bis Inhaftierung
Oja Onein O weiB nicht

wenn ja, uber welchen Zeitraum?
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Name:

Was fiir Ziele haben Sie sonst noch im Rahmen lhrer Substitutionsbehandlung?

Was? Bis wann erreichbar?
Wohnsituation
Beziehungen
Ausbildung/Arbeitsplatzsituation
Justiz/Kriminalitat/Delinquenz
Schuldenabbau
korperliche Stabilitat
seelische Stabilitat

Beigebrauchfreiheit

Personliche Erlauterung hierzu und sonstige, eigene Ziele/Wiinsche

(Unterschrift des/der Patienten/in)

s O O O s O O s O s O O O s s O O O s O O O O O O s s O O O O s O O s O s O O O O O O O

(Name in Druckschrift)
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Ziele der Substitutionsbehandlung und therapeutisches Vorgehen

Was soll gedndert werden? Wie soll vorgegangen werden? Zeitlicher Rahmen
Kooperation in der Substitution
O regelmaBiges Erscheinen
O Plnktlichkeit
O Umgang
Allgemeines Erscheinungsbild
O Hygiene
O Ernahrungszustand

Gesundheitszustand

Psychischer Zustand
Angst/Depression/Wahn/Sonstiges
Beigebrauch
O Benzodiazepine
O Alkohol
O Heroin
O Amphetamine/Kokain
O Sonstige
Beziehungen
O Partner
O Kinder
O Familie
O Freunde
O ohne Drogenkonsum
O mit Drogenkonsum
O Sonstige

Wohnsituation

Ausbildungs-/Arbeitssituation
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Freizeitgestaltung

Schulden

Justizielle Belastung

Delinquenz
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2 Muster fir eine Behandlungsvereinbarung
Folgende Vereinbarungen werden getroffen zwischen:

Patient:in

Arzt/Arztin

und Berater:in

Ab dem wird mit dem Ersatzstoff substituiert.

Die Substitution ist zunachst aufden Zeitraum von Monaten begrenzt. Nach Monaten werden am
in einem Teamgesprach Fortsetzung und Art und Weise der Substitution besprochen.

Das Substitutionsmittel wird taglich in den Praxisraumen unmittelbar nach Ausgabe unter Aufsicht eingenom-
men. Die Mitgabe von Substitutionsmitteln ist gesetzlich nicht erlaubt.

Ausgabezeiten:
Montag bis Freitag von bis Uhr in den Praxisrdumen

Samstag / Sonntag von bis Uhrin:

Eine gleichzeitige Substitutionsbehandlung bei anderen Arzten oder in einer Substitutionsambulanzist gesetz-
lich verboten und kann gesundheitsgefahrdend bzw. todlich sein.

Bestandteile der Substitution sind Vergabe des Substitutionsmittels und psychosoziale Betreuung in Form le-
benspraktischer und therapeutischer Unterstlitzung. Die aktive Mitarbeit des Patienten ist flir eine Substitution
unbedingt erforderlich.

Die psychosoziale Betreuung erfolgt durch:

Die Substitution erfolgt unter folgenden Bedingungen:
1) Eswerden Ziele der Substitutionsbehandlung vereinbart. Innerhalb des obengenannten Zeitraumes soll er-
reicht werden, dass ...

Dazu werden folgende Schritte unternommen:
2) Urinkontrollen finden unangemeldet in unregelmaBigen Abstanden statt. Sie sind verpflichtend und zur
Weiterfihrung der Substitution unerlasslich.

3) Der Patient verpflichtet sich, auf den Beikonsum von Drogen, Medikamenten sowie auf problematischen
Alkoholkonsum zu verzichten. Bei regelmaBigem und exzessivem Beigebrauch sowie unzureichender Mit-
arbeit bei der medizinischen und psychosozialen Betreuung wird die Substitution durch Herunterdosieren
des Substitutionsmittels ausschleichend beendet.

4) VerstoBe gegen die Hausordnung, insbesondere Gewaltanwendung, Androhung von Gewalt, Diebstahl,
Drogenkonsum und Alkoholkonsum in der Einrichtung fihren zum unverziiglichen Ausschluss aus der Sub-
stitution. Dies gilt auch flur gezielte Handlungen gegen die Interessen von Patienten und Team. Der Patient
wurde Uber die Hausordnung informiert. Berater und Arzt haben uneingeschranktes Hausrecht innerhalb
der Praxis/Einrichtung. Ihren Anordnungen ist unbedingt Folge zu leisten.

5) Frau/Herr wurde von Uber Risiken, Neben-

und Wechselwirkungen des Substitutionsmittels, die Gefahren von Beigebrauch sowie alternative Behand-

lungsmoglichkeiten eingehend informiert.

6) Austausch von Patienteninformationen:

{ zwischen Arzt und der psychosozialen Betreuung:
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Aufgabe der Psychosozialen Betreuung ist es, die Erreichung der Therapieziele durch geeignete Hilfen zu
befordern. Hierzu ist fur eine wirkungsvolle und auf Vertrauen basierende Therapie der interdisziplinare
Austausch von Informationen zwischen dem substituierenden Arzt und den Mitarbeitendenn der psycho-
sozialen Betreuung unverzichtbar.

Namen des/der behandelnden Arztes/Arzte:

Name der betreffenden Mitarbeitenden der psychosozialen Betreuung:

Der Informationsaustausch bezieht sich auf folgende Inhalte:

0 Patientenakte
0 interkollegiale Gesprache zwischen Arzt/Therapeuten/PSB
0 Information Gber UnregelmaBigkeiten/Auffalligkeiten/Substanzmissbrauch

9 zwischen Arzt/PSB und den in die Substitution eingebundenen Apotheken:

Name der/des in die Substitution eingebundenen Apothekerin/Apothekers:

Das Team der an der Substitution beteiligten Arzte/Therapeuten/PSB ist fiir den Zeitraum der Behandlung
von der Schweigepflicht gegenuber den in die Substitution eingebundenen Apotheken befreit. Dies gilt auch
fiir Anfragen bei anderen Arzten hinsichtlich einer Doppelsubstitution. Alle Daten werden streng vertraulich
behandelt.

1 gegeniiber der Kassenarztlichen Vereinigung

Die Pflicht zur Anzeige des Beginns und der Beendigung einer Substitution bei der KV und der leistungs-
pflichtigen Krankenkasse ist durch die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (zuletzt geandert
am 20. Juni 2019, in Kraft getreten am 5. September 2019) weggefallen. Der Arztist im Rahmen der Quali-
tatssicherung, die durch die Qualitatssicherungskommission der KVen erfolgt, zur Vorlage der patienten-
bezogenen Dokumentation in pseudonymisierter Form an die Qualitatssicherungskommission verpflichtet
(8 8 Abs. 3 der Richtlinie).

9 Information zur Datenweitergabe an das Bundesinstitut fiir Arzneimittelund Medizinprodukte und
die Gesundheitsamter

Nach der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung ist die Substitutionsbehandlung eines Drogen-
suchtigen mit einem Betaubungsmittel (z. B Methadon) dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte in Berlin in Form eines achtstelligen Patientencodes schriftlich oder kryptiert zu melden (§ 5 a
Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung BtMVV). Der Nachweis und der Bestand von Betaubungsmit-
teln, wenn sie in der Arztpraxis vorgehalten werden, ist in einem amtlichen Formblatt zu fuhren. Wird einem
Suchtigen ein Substitutionsmittel zum unmittelbaren Verbrauch Uberlassen, ist der Verbleib patientenbe-
zogen nachzuweisen. Auf Verlangen der zustandigen Landesbehdrde, in Bayern den Gesundheitsamtern
ist dieser die vollstdndige Behandlungs-Dokumentation vorzulegen.

Weiterhin hat der substituierende Vertragsarzt bei gesetzlich krankenversicherten Patienten zur Vermei-
dung von Mehrfachsubstitutionen dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach einem
von diesem festgelegten Verfahren Meldung Uber Substitutionen erstatten (8 5).

{ Information zur Datenweitergabe im Notfall

0 Der Patient ist damit einverstanden, dass die Mitarbeitenden der Substitutionspraxis und der PSB so-
weit es eine bestimmte Notsituation erfordert und es im gesundheitlichen Interesse des Behandelten
liegt, Informationen auch an andere behandelnde Arzte, ein behandelndes Krankenhaus, Apotheken
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oder an weitere psychosozial beratende Institutionen weiterleiten durfen.

0 Der Patientist einverstanden, dass die Mitarbeitenden einer Apotheke, soweit es eine Notfallsituation
erfordert und im Interesse der Sicherheit des Behandlungsverlaufs liegt, Informationen auch an behan-
delnde Arzte oder ein behandelndes Krankenhaus weiter leiten diirfen.

0 Der Patient ist damit einverstanden, dass erforderliche personliche Daten und Informationen aus der
Substitutionsbehandlung in einer Akte festgehalten bzw. mittels EDV gespeichert werden.

7) Zusatzliche Vereinbarungen:

Ort, Datum:

Unterschrift Patient:in

Unterschrift Arzt/Arztin:

Unterschrift Berater:in
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Erklarung zur Entbindung von der Schweigepflicht

Name, Vorname des Patienten:

Geburtsdatum:

Postleitzahl/Wohnort/Straf3e:

Krankenkasse/Kostentrager:

Die behandelnden Arzte und ihre Mitarbeitenden unterliegen der Schweigepflicht.

Fur die Durchfuhrungder Substitution sind deshalb folgende Erklarungen zur Entbindung der Schweigepflicht
notwendig:

Austausch von Patienteninformationen zwischen Arzt und der psychosozialen Betreuung

Aufgabe der Psychosozialen Betreuung ist es, die Erreichung der Therapieziele durch geeignete Hilfen zu befor-
dern. Hierzu ist fur eine wirkungsvolle und auf Vertrauen basierende Therapie der interdisziplindre Austausch
von Informationen zwischen dem substituierenden Arzt und den Mitarbeitendenn der psychosozialen Betreu-
ung unverzichtbar.

Name der behandelnden Arztin/des behandelnden Arztes:

Name der betreffenden Mitarbeitenden der psychosozialen Betreuung:

Informationsaustausch bezieht sich auf folgende Inhalte:
- Patientenakte
- interkollegiale Gesprache zwischen Arzt/Therapeuten/PSB

- Information Uber UnregelmaBigkeiten/Konsummissbrauch

Austausch von Patienteninformationen zwischen Arzt/PSB und den in die Substitution eingebundenen
Apotheken

Name der/s in die Substitution eingebundenen Apothekers/in




Serviceteil — Muster flr eine Behandlungsvereinbarung | Seite 104

Das Team der an der Substitution beteiligten Arzte/Therapeuten/PSB ist fiir den Zeitraum der Behandlungvon
der Schweigepflicht gegenuiber denin die Substitution eingebundenen Apotheken befreit. Dies gilt auch fur An-
fragen bei anderen Arzten hinsichtlich einer Doppelsubstitution. Alle Daten werden streng vertraulich behan-
delt.

Austausch von Patienteninformationen gegeniiber der Kassenarztlichen Vereinigung

Der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung und der leistungspflichtigen Krankenkasse sind Beginn und
Endeeiner Substitution unverziglich anzuzeigen. Der Arzt hat hierzu zu Beginn der Behandlung eine schriftliche
Einverstandniserklarung des Patienten einzuholen (8 7 Abs. 2 der Anlage 1 Nr. 2 der Richtlinie). AuBerdem ist
der Arzt im Rahmen der Qualitatssicherung, die durch die Qualitatssicherungskommission der KVen erfolgt, zur
Vorlage der patientenbezogenen Dokumentation an die Qualitatssicherungskommission verpflichtet (8 9 Abs.
3 der Anlage 1 Nr. 2 der Richtlinie).

Hierfar ist beiliegende Einverstandniserklarung zur Datentibermittlung notwendig (Anlage).

Information zur Datenweitergabe an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und die Ge-
sundheitsamter

Nach der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung ist die Substitutionsbehandlung eines Drogensuchti-
gen mit einem Betdubungsmittel (z. B Methadon) dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in
Berlin in Form eines achtstelligen Patientencodes schriftlich oder kryptiert zu melden (8 5 a Betaubungsmittel-
verschreibungsverordnung BtMVV). Der Nachweis und der Bestand von Betdubungsmitteln, wenn sie in der
Arztpraxis vorgehalten werden, istin einem amtlichen Formblatt zu fihren. Wird einem Suchtigen ein Substitu-
tionsmittel zum unmittelbaren Verbrauch Uberlassen, ist der Verbleib patientenbezogen nachzuweisen. Auf
Verlangen der zustandigen Landesbehdrde, in Bayern den Gesundheitsamtern ist dieser die vollstandige Be-
handlungs-Dokumentation vorzulegen.

Weiterhin hat der substituierende Vertragsarzt bei gesetzlich krankenversicherten Patienten zur Vermeidung
von Mehrfachsubstitutionen dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach einem von diesem
festgelegten Verfahren Meldung uber Substitutionen erstatten (§ 5).

Information zur Datenweitergabe im Notfall

A Der Patient ist damit einverstanden, dass die Mitarbeitenden der Substitutionspraxis und der PSB so-
weit es eine bestimmte Notsituation erfordert und es im gesundheitlichen Interesse des Behandelten
liegt, Informationen auch an andere behandelnde Arzte, ein behandelndes Krankenhaus, Apotheken
oder an weitere psychosozial beratende Institutionen weiterleiten durfen.

A Der Patientist einverstanden, dass die Mitarbeitenden einer Apotheke, soweit es eine Notfallsituation
erfordertundim Interesse der Sicherheit des Behandlungsverlaufs liegt, Informationen auch an behan-
delnde Arzte oder ein behandelndes Krankenhaus weiter leiten diirfen.

A Der Patient ist damit einverstanden, dass erforderliche persénliche Daten und Informationen aus der
Substitutionsbehandlung in einer Akte festgehalten bzw. mittels EDV gespeichert werden.

Zusatzliche Vereinbarungen
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Erkldrung/Unterschrift

Fiir die benannten Punkte entbinde ich die/den mich behandelnde/n Arztin/Arzt/Therapeuten/Mitarbeitenden
der psychosozialen Betreuung von der Schweigepflicht.

Mir ist bekannt, dass die datenschutzrechtliche Einwilligung und die Befreiung von der Schweigepflicht im an-
gegebenen Umfang Voraussetzung fur die Substitutionsbehandlungist und eine Verweigerung zur Folge hatte,
dass die Behandlung nicht durchgeflhrt werden kann.

Das Einverstandnis kann jederzeit widerrufen werden.

O Ich habe mir das Formular aufmerksam durchgelesen und erklare hiermit mein Einverstandnis zur Daten-
ubermittlung. Eine Kopie der Einverstandniserklarung habe ich erhalten.

O Ich habe mir das Formular aufmerksam durchgelesen und verweigere hiermit in Kenntnis, dass eine Substi-
tutionsbehandlung zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung dann nicht erfolgen darf, mein Einver-
stédndnis zur Datentbermittlung.

2 UT lOOUqUI t #G1 Rnq
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Vereinbarung zwischen behandelndem Arzt und beratendem Arzt im Rahmen der ,,Konsili-

arius-Regelung“ nach 8 5 Absatz4 BtMVV

(im Sinne der ,,Chancengleichheit“ werden méannliche und weibliche Formen wechselweise verwen-

10.

det)
Di€ ArZtiN/AEr ArZt c.ceeeeeeeeeeeeeieeeeeeeeee e e e e e e eae e behandelt
den Patienten/die Pati€nNtin ... e e e e e eeaes ,
=01 o A substitutionsgestutzt abdem ........cccevvviiniennnnnnen.

Dies beinhaltet
a) Arzttermine einmal pro Woche.
b) Abgabe des Substituts an den Patienten zum unmittelbaren Verbrauch in der Arztpraxis
oder Ausstellen einer Take-Home-Verordnung.
(keinesfalls ist die Mitgabe des Substituts selbst aus der Praxis erlaubt!)
c) regelmaBige, inihrer Haufigkeit den Erfordernissen des Verlaufs anzupassende Drogen-
screenings (Urin oder Speichel oder Kapillarblut).
d) Blutentnahmen (zur Bestimmung von z. B Blutbild, Leber-, Nierenwerten, Elektrolyten, Li-
pase, AP, Cholinesterase, CRP, etc., je nach Fragestellung).
e) die Ableitung eines EKGs.
(Fur die Haufigkeit der unter d) und e) genannten Untersuchungen soll ein Orientierungs-
wert von zweimal pro Jahr gelten).
Die behandelnde Arztin stimmt sich zu Beginn der Behandlung mit dem Konsiliararzt ab.
Der behandelnden Arztinist bekannt, dass sie darauf hinwirken muss, die Patientin zu Beginn
der Behandlung und mindestens einmal im Quartal dem Konsiliarius vorzustellen.
Der behandelnde Arzt darf gleichzeitig hochstens zehn Patienten mit Substitutionsmitteln be-
handeln.
Die behandelnde Arztin darf keine Verschreibung von Substitutionsmitteln mit dem Stoff Dia-
morphin vornehmen.
Erscheint der Patient nicht zum Quartalstermin, wird der behandelnde Arzt von der PIA oder
der Praxis des Konsiliararztes hiertber telefonisch unterrichtet und muss mit dem Patienten
den Sachverhalt klaren.
Der behandelnde Arzt verpflichtet sich und ist auch jederzeit berechtigt, bei heiklen, kompli-
zierten oder riskanten Situationen den Konsiliarius (oder seine Vertreterin zu kontaktieren. Das
gilt auch fur alle anderen Unklarheiten, bei denen der behandelnde Arzt fur sich Beratungsbe-
darf wahrnimmt.
Bei Gefahr im Verzug (z. B Intoxikationszustand, Krampfanfille, etc.) hat die behandelnde Arz-
tin jederzeit das Recht, die Patientin umgehend in eine geeignete Klinik einzuweisen, auch
wenn ein vorausgehender Kontakt zum Konsiliararzt nicht méglich war.
Den beteiligten Arzten ist bekannt, dass sie fiir das Praktizieren einer ,,Konsiliarius-Regelung“
in ihrem eigenen Interesse ausreichend Haftpflichtversicherungsschutz sicherstellen mus-
sen.
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11. Die behandelnde Arztin stellt sicher, dass sie iber einen zur Lagerung der Substitute geeigne-
ten BtM-Tresor verfligt. AuBerdem sorgt sie flr die korrekte Durchfuhrung der personenbezo-
genen Nachweisfihrung in der BtM-Kartei (Papier oder elektronisch).

12. Beide an der Behandlung beteiligten Arztgruppen stellen sicher, dass sie vom Patienten ge-
genuber der jeweils anderen arztlichen Person von der arztlichen Schweigepflicht entbunden
wurden.

13. Sowohl die behandelnde Arztin als auch die Konsiliardrzte sind berechtigt, die Behandlung
bzw. die Konsiliararzttatigkeit bei gravierenden Vorkommnissen zeitnah zu beenden, wobei
hier dann telefonische Rucksprache untereinander erfolgen sollte.

§l qelto?¢a 7R06¢ 0T W3G0I I 1O AUqI t #EI F
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Vereinbarung zum unmittelbaren Uberlassen von Substitutionsmitteln

O im Krankenhaus

O im Altenheim/Pflegeheim/durch den ambulanten Pflegedienst

O in einer soziotherapeutischen Einrichtung

O in einer stationaren Einrichtung der medizinischen Rehabilitation

Zwischen der Arztin/dem Arzt

N R q JOH@EOKOION 1) FOIOKOKDHOIO
Anschrift
telefonisch erreichbar unter und
Frau/Herrn
NRalE I Uc¢ a1 ¢caun 711 2n
Einrichtung
Anschrift

telefonisch erreichbar unter

wird folgende Vereinbarung getroffen:

Die Patientin/der Patient

geboren am

Anschrift

erhaltim Rahmen der Substitutionstherapie ein Medikament zur oralen Einnahmeverordnet. Fur die Dauer der
(stationaren) Behandlung/Betreuung durch den (ambulanten) Pflegedienst soll sie/er mit dem Substitutions-
mittel

Praparatname Dosis

zum unmittelbaren Verbrauch im Auftrag der/des o.g. Arztin/Arztes versorgt werden.

Zur Minimierung von Risiken fur die Patientin/den Patienten und der das Substitutionsmittel vergebenden Per-
son sind die nachfolgenden Punkte(c RUs IJRt IJIOA2 | IOERUs IRt 2 UNIORUII RIJIOE2 At q
T 131 H0é 131 Né HI)ebédingt kulodiRKRiéhtigen.

Ortund Datum:

Name und Unterschrift des einweisenden Arztes

Name und Unterschrift der eingewiesenen Person
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Hinweise zur Einweisung in die Substitutionsbehandlung im
Rahmen der Vergabe unter Sicht

(Stand Mai 2023)

2qYl xlOAzctiRgeqt ARI t DGO I OH¢! 1 Rt #6 WU Of

Grundlage dieser Ausfuhrungen bilden die aktuellen gesetzlichen Regelungen, das Betaubungsmittelgesetz
(BtmG) sowie die Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV)

Allgemeine Hinweise

9 Eine Sichtvergabe darf nur stattfinden nach schriftlicher Vereinbarung zwischen der Einrichtung und dem
Arzt sowie entsprechender Einweisung durch die Substitutionsarztin/den Substitutionsarzt.

T Das BtmG (insbes. § 12 Abgabe und Erwerb) sowie die BtMVV (§ 5 Substitution, Verschreibungvon Substi-
tutionsmitteln) gelten auch im (teil-) stationaren Bereich uneingeschrankt.

9 Substitutionsmittel sind Betaubungsmittel und unterliegen damit dem BtMG. Sie sind in einem ausrei-
chend gesicherten Schrank zu verwahren (siehe Richtlinien Gber MaBnahmen zur Sicherung von Betau-
bungsmittelvorraten im Krankenhausbereich, in 6ffentlichen Apotheken, Arztpraxen sowie Alten- und
Pflegeheimen, https://www.bfarm.de/DE/Bundesopiumstelle/Betacubungsmittel/Sicherungsrichtli-

nien/_node.html)

9 Substitutionsmittel diirfen nur von ausgebildetem Fachpersonal oder anderem geeigneten Personal, das
vom substituierenden Arzt eingewiesen wurde (8 5 Abs.9 BtMVV), verabreicht werden. Wenn neue Mitar-
beitende in Ihnrem Team an der Vergabe beteiligt werden sollen, kdnnen diese durch den Verantwortlichen
in der Einrichtung oder die Substitutionsarztin/den Substitutionsarzt geschult werden.

1 Die Einnahme von Schlaf- und Beruhigungsmitteln wie zum Beispiel Benzodiazepinen, Zolpidem, Zopic-
lon, aber auch Doxepin und Pregabalin ist in der Regel mit der Substitution nicht vereinbar. Haben Sie ei-
nen Hinweis bzw. die Vermutung, dass die Patientin/der Patient diese Substanzen verwendet, nehmen Sie
Verbindung mit der Praxis bzw. der Substitutionsambulanz auf (Achtung Schweigepflichtsentbindung!).

I Pro Tag darf in jedem Fall nur die fur diesen Tag verordnete eine Dosis gegeben werden, egal welche
Grinde die Patientin/der Patient auch anfiihren mag (z. B Erbrechen). Hat die Patientin/der Patient einen
Vergabetag versaumt, sollte das Vorgehen bitte mit der Substitutions arztin/dem Substitutionsarztbespro-
chen werden. Bei Erreichen eines stabilen Medikamentenspiegels konnen die Patienten zur Not einen Tag
ohne Substitut mit nur leichten Entzugssymptomen uberstehen. Lebensgefahr droht bei Opiaten nur bei
Uberdosierung, nicht bei Unterdosierung.

1 Die Vereinbarung endet, wenn die Therapie durch die Arztin/den Arzt abgebrochen wird > in diesem Fall ist
die Einrichtung unverziglich zu benachrichtigen oder die Therapie durch die Einrichtung bzw. die Patien-
tin/den Patienten abgebrochen wird > dann ist die Arztin/der Arzt unverziiglich zu unterrichten.

1 Bei Riickfragen oder Unklarheiten wenden Sie sich bitte an die Arztinnen und Arzte der Substitutionsam-
bulanz bzw. der Praxis unter der Telefonnummer:

 Essollte Uberprift werden, ob die Haftpflichtversicherung flir Verordnende und Vergabepersonal/Einrich-
tung auch die Vergabe unter Sicht abdeckt.

T Durchdie Aushandigung einer Hausordnung der Einrichtung und den Hinweis auf die Verbindlichkeit der-
selben kdonnen eindeutige Verhaltensregeln im Rahmen der Vergabe unter Sicht vorgegeben werden.


https://www.bfarm.de/DE/Bundesopiumstelle/Betaeubungsmittel/Sicherungsrichtlinien/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Bundesopiumstelle/Betaeubungsmittel/Sicherungsrichtlinien/_node.html

Serviceteil - Muster fir eine Behandlungsvereinbarung | Seite 110

Wie kommt das Substitutionsmittel in die Einrichtung bzw. zur Patientin/zum Patienten?

1

Im Krankenhaus bei stationarer Behandlung: Bezug Uber die Krankenhausapotheke mittels Betaubungs-
mittelanforderungsschein

Heimbehandlung: Die substituierende Arztin/der substituierende Arzt stellt ein Rezept liber die bendtigte
Menge an vorgefertigten Einzeldosierungen aus, welches in einer Apotheke der Wahl im Auftrag der Pati-
entin/des Patienten von Mitarbeitenden eingeldst werden kann.

Versorgung zu Hause: Gleiches Vorgehen wie unter Heimbehandlung

Apotheke: Die Apotheke der Wahl erhalt das Rezept von der Arztin/vom Arzt oder von der Patientin/ dem
Patienten und gibt das Substitutionsmittel aus ihrem Bestand zum unmittelbaren Verbrauch an die Pati-
entin/den Patienten ab.

Reha-Einrichtungen: Die substituierende Arztin/der substituierende Arzt stellt ein Rezept (iber die beno-
tigte Menge an vorgefertigten Einzeldosierungen aus, welches in einer Apotheke der Wahlim Auftrag der
Patientin/des Patienten von Mitarbeitenden eingelo st werden kann.

Beratungsstellen: Gleiches Vorgehen wie unter Reha-Einrichtungen

Entbindung von der Schweigepflicht

Die Patientin/der Patient muss die Substitutionsarztin/den Substitutionsarzt sowie die Einrichtung, in der die
Vergabe unter Sicht stattfinden soll, gegenseitig von der Schweigepflicht entbinden.

Vor der Vergabe des Substitutionsmittels

1

= =| =4 =

Liste bereitlegen, mit allen Patienten, die an diesem Tag kommen. Vorab sollte mit der Praxis bzw. der
Substitutionsambulanz vereinbart sein, was bei Nicht-Erscheinen der Patientin/des Patienten passieren
soll.

Platz vorbereiten, wo die Einnahme stattfinden soll. Dies soll nicht der Aufbewahrungsort des Substituts
sein.

Dokumentationsunterlagen bereitlegen
Identitatskontrolle
Wichtig: Substitut nicht unbeaufsichtigt stehen lassen

Vor der Vergabe verschafft man sich durch ein kurzes Gesprach einen Eindruck vom Befinden der Patien-
tin/des Patienten: Sie/er muss wach und ansprechbar sein bei klarer Sprache, adaquater Auffassungs-
gabe undregelrechter Atmung. Ein Atemalkoholtest ist empfehlenswert. Falls nichts anderes mit der Sub-
stitutionsarztin/dem Substitutionsarzt vereinbart wurde, kann die ganze Dosis bis zu einem Atemalkohol-
wert von 0,3 %o gegeben werden kann. Bis zu einem Wert von 0,5 %o kann die halbe Dosis verabreicht
werden. Bei einem hoheren Alkoholwert soll kein Substitut vergeben werden. Befindet sich die Patien-
tin/der Patient in stationarer Behandlung, sollte die Vergabe erst bei einem Wert von 0,0 %o erfolgen.

Entscheidend fur die Vergabe ist immer der aktuelle Zustand der Patientin/des Patienten

Deutliche Intoxikationszeichen sind: Schlafrigkeit, verwaschene Sprache, Zittern der Hande, unsicherer,
schwankender Gang und/oder Verwirrtheit

Bei deutlichen Intoxikationszeichen darf kein Substitutionsmittel verabreicht werden. In diesem Fall muss
die Substitutionsarztin/der Substitutionsarzt verstandigt werden.
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Vergabe des Substitutionsmittels

1

Die Vergabe des Substitutionsmittels erfolgt ausschlieBlich oral und nur durch eingewiesenes Personal.
Die von der Arztin/vom Arzt festgelegte Dosis sollte taglich, wie in der schriftlichen Vereinbarung festge-
legt, eingenommen werden.

Das Substitut darf niemals unbeaufsichtigt stehen gelassen werden. Dadurch soll verhindert werden,
dass das Substitut missbrauchlich i.v. injiziert oder zum Weiterverkauf gehortet wird. Bei opioidnaiven
Personen, insbesondere Kindern, alteren oder schwerkranken Patientinnen oder Patienten kann es dosis-
abhangig zu einem lebensgefahrlichen Atemstillstand kommen.

Die Vergabe des Substituts muss ,unter Sicht“ erfolgen: Flussige Substitutionsmittel wie Methadon und
Levomethadon mussenim Beisein und unter Aufsicht von der Patientin/dem Patienten getrunken werden.
Hierbei kdnnen sie mit Wasser oder Saft (kein Grapefruitsaft) gemischt werden.

Methadontabletten sind zu schlucken, wobei anschlieBend Wasser oder Saft nachgetrunken werden
muss.

Buprenorphinhaltige Medikamente werden als Sublingualtabletten verabreicht, und Gber die Mund-
schleimhaut aufgenommen. Sie sollten unter der Zunge behalten werden, bis sie sich aufgelost haben.
Vor der Einnahme soll der Mund etwas angefeuchtet werden, nach dem Auflésen soll die Patientin/der
Patient ein groBes Glas Wasser oder Saft nachtrinken.

Retardiertes Morphin in Kapselform (z. B Substitol’) sollte analog zu Methadontabletten eingenommen
werden. Alternativ, wenn die Gefahr besteht, dass der Pat. im Folgenden die Kapsel wieder erbricht um das
enthaltene Granulat zu aufzulésen und zu injizieren, konnen die Kapseln auch geoffnet und das Morphin
als Granulat verabreicht werden. Hierbei ist darauf zu achten, dass das Granulat nicht zerkaut wird, da
sonst die Retardierungverloren geht. In jedem Falle sollte ein groBes Glas nachgetrunken werden und am
besten im Anschluss ein paar Worte gewechselt werden.

Um Missbrauch durch die Patientin/den Patienten zu vermeiden, bitte darauf achten, dass das Medika-
ment auch wirklich geschluckt wird. Bitte achten Sie auf scheinbar unwillktrliche Bewegungen der Hande
in Richtung Mund! Im Anschluss an die Vergabe mit der Patientin/dem Patienten noch einige Worte zu
sprechen, ist eine angenehme und diskrete Méglichkeit zur Uberpriifung. Am besten lassen Sie die Pati-
entin/den Patienten nach jeder Einnahme etwas nachtrinken.

Dokumentation und zuséatzliche MaBnahmen

1

Die Vergabe des Substitutionsmittels wird auf einem Bogen dokumentiert. Hierbei sollte taglich ein Ver-
merk zum Zustand der Patientin/des Patienten eingetragen werden, auch wenn dieser unauffallig war
(siehe patientenbezogene Vergabedokumentation)

Bitte senden Sie diesen Bogen wochentlich per Fax unter zuruckund bewahren

Sie das Original auf.
Es diirfen keine eigenmachtigen Dosisveranderungen vorgenommen werden. Anderungen der Substituti-

onsdosis kénnen nurvon der Arztin/vom Arzt vorgenommen werden. Diesbeziiglich sollte mit der Patien-
tin/dem Patienten auch nicht diskutiert werden.

Die Patientinnen/Patienten haben in der Regel ein Arztgesprach pro Woche. Falls die Dosierung nicht zu
passen scheint, bitte umgehende Kontaktaufnahme mit der Arztin/dem Arzt.

Solltenin Einrichtungen unangemeldete Urinkontrollen stattfinden, sollen die Modalitaten (Beschaffung,
Haufigkeit, Anlasse, Wahl der der Parameter etc.) in Absprache mit der Substitutionsambulanz/der Praxis
festgelegt werden.

Auffrischungsschulungen sollen einmal jahrlich stattfinden. Dies gilt auch flir bereits erfahrene Mitarbei-
terinnen und Mitarbeiter.
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Dokumentation von SchulungsmaBnahmen

Die Schulung zur Vergabe von Substitutionsmitteln wurde durchgefuhrt

am
Datum
in
Bezeichnung der Einrichtung
durch

Name der Arztin/des Arztes

Folgende Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter haben an der Schulung teilgenommen:

Name Berufsbezeichnung Unterschrift
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Patientenbezogene Vergabedokumentation (§13 Abs.2 Satz4 BtmVV) mit Verhaltensbeobachtung

bitte per Fax wochentlich an die Ambulanz bzw. Praxis unter

Name und Anschrift der Patientin/des Patienten:

Name und Anschrift der Einrichtung:

Name und Anschrift der Arztin/des Arztes:

Ausgegebene Menge des Substituti-
Datum Uhrzeit Verhalten/Zustand der Patientin/des Patienten onsmittels in ml Konz:
(%)/(mg/ml)*

Unterschrift
(Patientin/Patient)
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Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Stand der Revision: 15.07.2024

Vereinbarung zur Uberlassung von Substitutionsmitteln zum unmittelbaren Verbrauch (Sichtbe-

zug) im Rahmen der Substitutionstherapie in der Apotheke
(8 5Abs. 9 Betaubungsmittelverschreibungsverordnung (BtMVV))

zwischen beauftragendem Arzt/Arztin (im Folgenden: Arzt)

Name:

Praxis-Adresse:

Telefon:

Mobiltelefon:

E-Mail:

Telefax:

Notfallnum-
mer:

und der beauftragten Apotheke (im Folgenden: Apotheke)

Name:

Apotheken-Ad-
resse:

Verantwortliche
Personnach 85
Abs. 9 Satz 4
BtMVV:

Telefon:

Mobiltelefon:

E-Mail:

Betriebserlaub-
nisinhaber:

Telefax:

fur die vom Arzt fur den Sichtbezug gemeldeten Patienten/Patientinnen.
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In der Apotheke erhalten Patient*innen Substitutionsarzneimittel zur kontrollierten Einnahme unter Sicht
(im weiteren Sichtbezug genannt). Arzt und Apotheke sind sich einig und bewusst, dass die invasive An-
wendung von Substitutionsmitteln in der Apotheke von dieser Vereinbarung nicht umfasst ist. Der Arzt
verpflichtet sich, seine Patient*innen hierUber zu informieren. Etwaige in der Apotheke vorstellige Pati-
ent*innen verweist die Apotheke an den Arzt. Der Arzt meldet jede Patientin/jeden Patienten vor Beginn
des Sichtbezugs in der Apotheke an und stellt die erforderlichen Daten zur Person und zur Substitutions-
therapie zur Verfugung (siehe Anlage 1). Der Arzt informiert die Apotheke soweit erforderlich Uber die bis-
herige Substitutionstherapie des Patienten/der Patientin, ggf. vorhandene oder zu berucksichtigende Er-
krankungen und Begleitmedikation sowie ggf. weitere relevante Aspekte der Sichtvergabe.

Der Sichtbezug wird nach der Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur ,,Herstellung und Abgabe der Be-
taubungsmittel zur Opioidsubstitution® in der jeweils geltenden Fassung durchgefuhrt.

Die therapeutische Verantwortung fiir die Uberlassung eines Substitutionsmittels zum unmittelbaren Ver-
brauch verbleibt beim Arzt.

Der Sichtbezugin der Apotheke wird nur von fachkundigem und beauftragtem pharmazeutischen Personal
durchgefuhrt. Dessen fachliche Einweisung erfolgt durch:

|:| den Arzt

[] die vom ihm fachlich eingewiesene und beauftragte verantwortliche Person nach § 5 Abs. 9 Satz4
BtMVV

[

Die fachliche Einweisung umfasst beispielsweise Hinweise zur Einnahme der Substitutionsmittel und
Handlungsempfehlungen bei Auffalligkeiten der Substitutionspatient*innen. Die Apotheke stellt dem Arzt
eine Liste dieser Mitarbeiter*innen zur Verfiigung (siehe Anlage 2). Anderungen werden dem Arzt unver-
zliglich bekanntgegeben. Die Einweisung wird wiederholt, und zwar [Abstand oder Vorausset-
zungen festleger].

Uber sich andernde Gegebenheiten, die Einfluss auf die Substitution haben kénnen, wie
] Anderungen des gesundheitlichen Zustands,
] relevante Anderungen der Medikation des Patienten/der Patientin,
L] akute Ereignisse und Auffalligkeiten, z. B.
Fernbleiben,
Nichtbeachtung der vereinbarten Einnahmezeitpunkte,
Alkoholgeruch,
Verdacht auf die Substitution gefahrdenden Beikonsum,
Verhaltensanderungen,

Verletzungen,

Dooooog

wird der Arzt von der Apothekeinformiert. Die vom Patienten/von der Patientin unterschriebene Erklarung
zur Entbindung von der Schweigepflicht liegt der Apotheke vor.

Die Substitutionsmittel werden in der Apotheke in den Patientenbestand Uberfiihrt und dort gemaB § 5
Abs. 9 Satz 5 BtMVV unter der Verantwortung des Arztes sachgerecht gelagert.



10.

11.

12.

13.
14.
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Die Dokumentation der Substitutionsmittel, die dem Patienten/der Patientin zum unmittelbaren Ver-
brauch Uberlassen werden, erfolgt gemaB 8§ 13 Abs. 1 BtMVV bezogen auf den Patienten/die Patientin
durch die Apotheke.

Die nach § 13 Abs. 2 BtMVV erforderliche Kontrolle der Eintragungen Uber Zugange, Abgange und Bestande
der Substitutionsmittel sowie der Ubereinstimmung der Bestdnde mit den gefiihrten Nachweisen wird wie
folgt vereinbart:

[] Die Kontrolle erfolgt durch den Arzt. Der Arzt kann dazu in Absprache mit der Apotheke in den Ge-
schéaftsraumen der Apotheke die Dokumentation Uber die Zu- und Abgénge sowie die Bestande der
Substitutionsarzneimittel seiner Patient*innen prifen. Berechtigte Interessen der Apotheke, insbe-
sondere an einem storungsfreien Geschaftsbetrieb, sind hierbei zu berlcksichtigen.

[] DieKontrolle erfolgt durch die Apotheke. Am Ende eines jeden Kalendermonats unterrichtet die Apo-
theke den Arzt schriftlich/elektronisch* tiber die erfolgte Priifung und Nachweisfiihrung.

Der Arzt benennt rechtzeitig seine Vertretung unter Angabe von Name, Dauer der Vertretung, Praxisa-
dresse und Telefon.

Die Apotheke erhalt die Vergutung fur die Sichtvergabe entweder von der Krankenkasse des Patienten/der
Patientin oder vom Arzt. Soweit die Krankenkasse des Patienten/der Patientin die Sichtvergabe vergltet,
ist fir die Apotheke die Geltendmachung eines Honorars gegentber dem Arzt ausgeschlossen; der Arzt
kann insoweit kein Honorar gegenuber der Krankenkasse geltend machen. In den anderen Fallen erhalt
die Apotheke vom Arzt pro Vergabe eine Vergltung in Hohe von Euro. Der ausgewiesene Betrag
enthalt nach 8 4 Nr. 14 Buchstabe a Satz 1 UStG keine Umsatzsteuer. Die Rechnungsstellung erfolgt zum
Monatsende/Quartalsende’.

Die Vereinbarung kann mit einer Frist von 4 Wochen schriftlich oder elektronisch gektundigt werden.
Das Recht zur fristlosen Kundigung aus wichtigem Grund bleibt unberuhrt.

Patient*innen, die den Betriebsablauf der Apotheke nachhaltig storen, kdnnen nach vorheriger Rlickspra-
che mit dem substituierenden Arzt vom Sichtbezug ausgeschlossen werden.

Nicht mehr bendétigte Restbestande von Substitutionsmitteln werden nach 8 16 BtMG vernichtet.

Weitere Vereinbarungen:

Ort, Datum Ort, Datum

Unterschrift Arzt/Arztin Unterschrift Apothekenleiter/-in

4 Nichtzutreffendes bitte streichen
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ANLAGE1
Angaben zum Patienten/zur Patientin und zur Substitutionstherapie fir den Sichtbezug

Name des Patienten/ Geb. Datum:
der Patientin:

Rezept/Anweisung vom:

Anderung der Dosierung

ab:
(Datum)
bis:
(Datum)

Arzneimittel:

Dosierung:

Hinweis zur Ein-

nahme:

(z. B. Getrank)

Besondere Hinweise:

?2¢qel OUqll t A6 Rnqgtol 3t 1O | Aqldt ol I O, |

~

A Anweisung wurde der Apotheke durch den Arzt/die Arztin schriftlich Gibermittelt:

Datum, Uhrzeit:

Unterschrift aufnehmende Person in der Apotheke:
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Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

ANLAGE 2
Mit dem Sichtbezug beauftragtes pharmazeutisches Personal

Name der Apotheke:

Apotheken-Adresse:

Einwei- PDOCI e Unterschrift

Vorname, Nachname Beruf sung Am: des/der
erfolgt Name: Unterschrift: Mitarbeiters/-in

A

A

>

p2!
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ANLAGE 3

Liste der Patient*innen (im Nachfolgenden Patient) fiir den Sichtbezug (wird intern in der Apotheke gefuhrt)

Patientendaten Patient Patient Patient Patient Patient Patient
Name: ~2t qll G¢UU

Vorname: ~c#

Anschrift: ~Tadadauul t ql A

TETTTHK7 I G

Rufnummer: STI @pTTTYY

BeginndesSicht- | > T 0> TaY>2YY
bezugs:

Ende des Sichtbe-
zugs:
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3 Protokollbogen zum Austausch zwischen substituierendem Arzt und
psychosozialer Betreuung

Frau/Herr

ist mit einem der substitutionsgestutzten Behandlung dienenden Informationsaustausch (Entbindungvon der

Schweigepflicht) zwischen dem substituierenden Arzt/der substituierenden Arztin (Name):

und dem

Betreuer in dieser Einrichtung (Name):
einverstanden.

Ort und Datum:

Unterschrift Patient/in

Arzt/Arztin

Psychosoziale Betreuung:

Ein Behandlungsvereinbarung mit dem Patienten wurde vorlaufig bis zum abge-
schlossen.

Das Substitutionsmittel wird taglich unter Sicht in der Praxis in eingenommen.
Eine Take-Home-Regelung besteht nicht/besteht fur Tage

Der Patient/die Patientin erschien zu folgenden Terminen bei uns zur psychosozialen Betreuung:

Datum Betreuer/in

Dieser Bogen wird spatestens am jeweiligen Quartalsende, zu Anfang der Therapie und bei gravierenden An-
derungen wochentlich ausgetauscht.
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4 Berichtsbogen zur psychosozialen Betreuung

Datum:

Die Richtlinien der Bundesarztekammer (2026) sehen nach erfolgter Abklarung der aktuellen Lebenssituation
und ggf. vorliegender psychosozialer Belastungen eine Vermittlung in bedarfsgerechte psychosoziale Betreu-
ungsmaBnahmen vor.

Frau/Herr wird in unserer Einrichtung psychosozial betreut.

Die Betreuung findet regelmaBig statt. Bei Beendigung der Betreuung werden wir Sie informieren.

Name der Einrichtung

Ansprechpartner/in

Ziele der Betreuung

Dieser Bogen wird spatestens am jeweiligen Quartalsende, zu Anfang der Therapie und bei gravierenden Ande-
rungen wochentlich ausgetauscht.
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5 Orientierungsschema zur Beurteilung des klinischen Verlaufs

Beobachtungen im letzten Monat

' 0 1 9 3
nicht vor- erin mittel sehr
handen g g stark
Somatische Komplikationen (Begleiterkrankungen)
Psychische Auffalligkeiten (z. B Angst, Depression,
Schulden
Justizielle Belastung
Delinquenz
0 1 2 3
hr gut gut schlecht sehr
se schlecht
Kooperation in der Substitution
(z. BregelmaBiges Erscheinen)
Allgemeines Erscheinungsbild
(z. B Hygiene, Ernahrungszustand)
Beziehung zur Familie
Partnersituation
Ausbildungs-/Arbeitssituation
Wohnsituation
Freizeitgestaltung
0
. 1 2 8 .
nicht vor- selten haufi sehr hau-
handen utig fig

Beigebrauch

Benzodiazepine

Pregabalin

Alkohol

NPS

Heroin

Amphetamine/Kokain

Sonstige

Hinweise auf Notfallintervention in der Folge
von Uberdosierung

Summe (Max = 54)
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6 Auszige aus der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVV § 2, 85, 5a und 5b)

Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBL. | S. 74, 80), die zuletzt durch Artikel 1 der Ver-
ordnung vom 14. Februar 2025 (BGBL. 2025 | Nr. 37) geandert worden ist.

(Quelle: https://www.gesetze-im-internet.de/btmvv_1998/BJNR008000998.html )

§ 2 Verschreiben durch einen Arzt

(1) Fur einen Patienten darf der Arztdie in Anlage lll des Betaubungsmittelgesetzes bezeichneten BetdubungsmittelauBer
Alfentanil, Cocain, Etorphin, Remifentanil und Sufentanil verschreiben.

(2) Fur seinen Praxisbedarf darf der Arzt die in Absatz 1 bezeichneten Betaubungsmittel sowie Alfentanil, Cocain bei Ein-
griffen am Kopf als Losung bis zu einem Gehaltvon 20 vom Hundert oder als Salbe bis zu einem Gehaltvon 2 vom Hundert,
Remifentanilund Sufentanil bis zur Menge seines durchschnittlichen Zweiwochenbedarfs, mindestens jedoch die kleinste
Packungseinheit, verschreiben. Die Vorratshaltung soll fur jedes Betdubungsmittel den Monatsbedarf des Arztes nicht
Uberschreiten. Diamorphin darf der Arzt bis zur Menge seines durchschnittlichen Monatsbedarfs verschreiben. Die Vor-
ratshaltung soll fur Diamorphin den durchschnittlichen Zweimonatsbedarf des Arztes nicht Uberschreiten.

§ 5 Substitution, Verschreiben von Substitutionsmitteln

(1) Substitution im Sinne dieser Verordnung ist die Anwendung eines Substitutionsmittels. Substitutionsmittel im Sinne
dieser Verordnung sind arztlich verschriebene Betdubungsmittel, die bei einem opioidabhangigen Patienten im Rahmen
eines Therapiekonzeptes zur medizinischen Behandlung einer Abhangigkeit, die durch den Missbrauch von erlaubt erwor-
benen oderdurch den Missbrauch von unerlaubt erworbenen oder erlangten Opioiden begriindetist, angewendet werden.

(2) Im Rahmen der arztlichen Therapie soll eine Opioidabstinenz des Patienten angestrebt werden. Wesentliche Ziele der
Substitution sind dabei inshesondere

1. die Sicherstellung des Uberlebens,

2. die Besserung und Stabilisierung des Gesundheitszustandes,

3. die Abstinenz von unerlaubt erworbenen oder erlangten Opioiden,
4. die Unterstutzung der Behandlung von Begleiterkrankungen oder

5. die Verringerung der durch die Opioidabhangigkeit bedingten Risiken wahrend einer Schwangerschaft sowie wahrend
und nach der Geburt.

(3) Ein Arzt darf einem Patienten Substitutionsmittel unter den Voraussetzungen des § 13 Absatz 1 des Betdubungsmittel-
gesetzesverschreiben, wenn er die Mindestanforderungen an eine suchtmedizinische Qualifikation erfullt, die von den Arz-
tekammern nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft festgelegt werden (suchtmedizinisch
qualifizierter Arzt). Zudem muss er die Meldeverpflichtungen nach § 5b Absatz 2 erflllen.

(4) Erfallt der Arzt nicht die Mindestanforderungen an eine suchtmedizinische Qualifikation nach Absatz 3 Satz 1 (sucht-
medizinisch nicht qualifizierter Arzt), muss er zusatzlich zu der Voraussetzung nach Absatz 3 Satz 2

1. sich zu Beginn der Behandlung mit einem suchtmedizinisch qualifizierten Arzt abstimmen sowie

2. sicherstellen, dass sich sein Patient zu Beginn der Behandlung und mindestens einmalin jedem Quartaldem suchtme-
dizinisch qualifizierten Arzt nach Nummer 1 im Rahmen einer Konsiliarbehandlung vorstellt.

Ein suchtmedizinisch nicht qualifizierter Arzt darf gleichzeitig hochstens zehn Patienten mit Substitutionsmitteln behan-
deln. Er darf keine Behandlung nach § 5a durchfuhren.

(5) Im Vertretungsfall soll der substituierende Arzt von einem suchtmedizinisch qualifizierten Arzt vertreten werden. Gelingt
es dem substituierenden Arzt nicht, einen Vertreter nach Satz 1 zu bestellen, so kann ervon einem suchtmedizinisch nicht
qualifizierten Arzt vertreten werden. In diesem Fall darf die Vertretung einen zusammenhéangenden Zeitraum von bis zu vier
Wochen und hoéchstens insgesamt zwolf Wochen im Jahr umfassen. Der Vertreter hat sich mit dem zu vertretenden Arzt
grundsatzlich vor Beginn des Vertretungsfalles abzustimmen. Notfallentscheidungen bleibenin allen Vertretungsfallen un-
beruhrt. Der Vertreter fugt den Schriftwechselsowie die sonstigen Aufzeichnungen zwischen den an der Vertretung betei-
ligten Arzten der Dokumentation nach Absatz 11 bei. Der Vertreter nach Satz 2 darf im Rahmen seiner Vertretung keine
Behandlung nach 8§ 5a durchfuhren.


https://www.gesetze-im-internet.de/btmvv_1998/BJNR008000998.html
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(6) Als Substitutionsmittel im Sinne von Absatz 1 darf der substituierende Arzt nur Folgendes verschreiben:
1. ein zur Substitution zugelassenes Arzneimittel, das nicht den Stoff Diamorphin enthalt,

2. eine Zubereitung von Levomethadon, von Methadon oder von Buprenorphin oder

3. in begrindeten Ausnahmefallen eine Zubereitung von Codein oder Dihydrocodein.

Die in Satz 1 genannten Substitutionsmittel dirfen nicht zur intravendsen Anwendung bestimmt sein. Die Verschreibung
einesin Satz 1 genannten Substitutionsmittels ist mit dem Buchstaben ,,S“ zu kennzeichnen. Fur die zur Substitution zu-
gelassenen Arzneimittel mit dem Stoff Diamorphin gilt § 5a.

(7) Dem Patienten oder bei dem Patienten ist das vom Arzt verschriebene Substitutionsmittel von den in Absatz 9 Satz 1
und 2 bezeichneten Personen oderdem dort bezeichneten Personalin denin Absatz 9 Satz 1 und 2 genannten Einrichtun-
gen zum unmittelbaren Verbrauch zu lGberlassen, zu verabreichen oder gemaB dem in der arzneimittelrechtlichen Zulas-
sungvorgesehenen Verfahren anzuwenden. Im Falldes Verschreibens von Codein oder Dihydrocodein kann dem Patienten
nach der Uberlassung jeweils einer Dosis zum unmittelbaren Verbrauch die fiir einen Tag zusétzlich benétigte Menge des
Substitutionsmittels in abgeteilten Einzeldosen ausgehandigt und ihm die eigenverantwortliche Einnahme gestattet wer-
den, sofern dem Arzt keine Anhaltspunkte fir eine nicht bestimmungsgemaBe Einnahme des Substitutionsmittels vorlie-
gen.

(8) Abweichend von Absatz 7 Satz 1 darf der substituierende Arzt dem Patienten Substitutionsmittel zur eigenverantwortli-
chen Einnahme gemaB den Feststellungen der Bundesarztekammer nach Absatz 11 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b ver-
schreiben,

1. sobald und solange er zu dem Ergebnis kommt, dass eine Uberlassung des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Ver-
brauch nach Absatz 7 nicht mehr erforderlich ist, oder

2. ausnahmsweise, wenn
a) die Kontinuitat der Substitutionsbehandlung des Patienten nicht anderweitig gewahrleistet werden kann,
b) der Verlauf der Behandlung dies zulésst,
c) Risiken der Selbst- oder Fremdgefahrdung soweit wie moglich ausgeschlossen sind und
d) die Sicherheit und Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs nicht beeintrachtigt werden.

Der substituierende Arzt darf dem Patienten Substitutionsmittel in der fur bis zu sieben aufeinanderfolgende Tage benotig-
ten Menge nach Satz 1 verschreiben. Im Fallvon Satz 1 Nummer 1 darf erdem Patienten in begriindeten Einzelfallen Sub-
stitutionsmittel in der fur bis zu 30 aufeinanderfolgende Tage bendtigten Menge nach Satz 1 verschreiben. Ein begriindeter
Einzelfall im Sinne des Satzes 3 kann nur durch einen medizinischen oder einen anderen Sachverhalt begriindet sein. Ein
durch einen anderen Sachverhalt begriindeter Einzelfall liegt vor, wenn der Patient aus wichtigen Griinden, die seine Teil-
habe am gesellschaftlichen Leben oder seine Erwerbstatigkeit betreffen, darauf angewiesen ist, eine Verschreibung des
Substitutionsmittels zur eigenverantwortlichen Einnahme fur bis zu 30 Tage zu erhalten. Der Patient hat dem Substitutions-
arzt diese Sachverhalte glaubhaft zu machen. Medizinische Sachverhalte, die einen Einzelfall begriinden, werden durch
die Bundesarztekammernach Absatz 11 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b festgestellt. Der substituierende Arzt darf die Ver-
schreibung nach Satz 1im Rahmen einer personlichen Konsultation an den Patienten aushandigen oder infolge einer tele-
medizinischen Konsultation an ihn Ubermitteln; die nach 8§ 365 Absatz 1 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch ver-
einbarten Anforderungen an die technischen Verfahren zu Videosprechstunden sind einzuhalten. In einem Zeitraum von
30 Tagen hat mindestens eine personliche Konsultation stattzufinden. Die Verschreibung ist nach dem Buchstaben ,,S*
zusatzlich mitdem Buchstaben ,,T“ zu kennzeichnen. Der substituierende Arzt kann patientenindividuelle Zeitpunkte fest-
legen, zu denen Teilmengen des verschriebenen Substitutionsmittels in der Apotheke an den Patienten oder an die Praxis
des substituierenden Arztes abgegeben oder zum unmittelbaren Verbrauch uberlassen werden sollen.

(9) Substitutionsmittel nach Absatz 6 Satz 1 durfen nur von folgenden Personen dem Patienten zum unmittelbaren Ver-
brauch uberlassen, ihmverabreicht oder bei ihm gemaB demin der arzneimittelrechtlichen Zulassungvorgesehenen Ver-
fahren angewendet werden:

1. dem substituierenden Arzt in der Einrichtung, in der er arztlich tatig ist,

2. dem vom substituierenden Arzt in der Einrichtung nach Nummer 1 eingesetzten medizinischen Personal oder
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3. dem medizinischen, pharmazeutischen, pflegerischen oderin begrindeten Fallen, in denen die Abgabe nicht anderwei-
tig gewahrleistet werden kann, auch anderem geeigneten Personal, das vom substituierenden Arzt eingewiesen wurde, in

a) einer stationaren Einrichtung der medizinischen Rehabilitation,

b) einem Gesundheitsamt,

c) einem Alten- oder Pflegeheim,

d) Anstalten und Einrichtungen des Justizvollzugs,

e) einem Hospiz oder

f) eineranderen geeigneten Einrichtung, die zu diesem Zweck von der zustandigen Landesbehdrde anerkannt sein muss,

sofern der substituierende Arzt nicht selber in der jeweiligen Einrichtung tatig ist und er mit der jeweiligen Einrichtung
eine Vereinbarung getroffen hat.

AuBerdem darf ein Substitutionsmittel nach Absatz 6 Satz 1 dem Patienten zum unmittelbaren Verbrauch Gberlassen, ihm
verabreicht oder bei ihm gemaB dem in der arzneimittelrechtlichen Zulassung vorgesehenen Verfahren angewendet wer-
den

1. bei einem Hausbesuch
a) vom substituierenden Arzt oder dem von ihm eingesetzten medizinischen Personal oder

b) vom medizinischen oder pflegerischen Personal, das von einem ambulanten Pflegedienst oder von einer Einrichtung
der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung eingesetzt wird, sofern der substituierende Arzt flr diesen Pflegedienst
oder diese Einrichtung nicht selber tatig ist und er mit diesem Pflegedienst oderdieser Einrichtung eine Vereinbarung ge-
troffen hat,

2.in einer Apotheke von dem Apotheker odervon dem dort eingesetzten pharmazeutischen Personal, sofern der substitu-
ierende Arzt mit dem Apotheker eine Vereinbarung getroffen hat,

3. ineinem Krankenhaus von dem dort eingesetzten medizinischen oder pflegerischen Personal, sofern der substituierende
Arzt fir dieses Krankenhaus nicht selber tatig ist und er mit dem Krankenhaus eine Vereinbarung getroffen hat, oder

4. in einer staatlich anerkannten Einrichtung der Suchtkrankenhilfe von dem dort eingesetzten und dafur ausgebildeten
Personal, sofern der substituierende Arzt flr diese Einrichtung nicht selber tatig ist und er mit der Einrichtung eine Verein-
barung getroffen hat.

Der substituierende Arzt hat sicherzustellen, dass das Personal nach den Satzen 1 und 2 fachgerecht in das Uberlassen
des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch, in dessen Verabreichung oder dessen Anwendung gemaB demin
der arzneimittelrechtlichen Zulassung vorgesehenen Verfahren eingewiesen wird; eine invasive Verabreichung darf nur
durch das in der arzneimittelrechtlichen Zulassung vorgesehene Personal erfolgen. Die Vereinbarung nach den Satzen 1
und 2 hat schriftlich oder elektronisch zu erfolgen und muss bestimmen, wie das eingesetzte Personal einer Einrichtung
nach den Satzen 1 und 2 fachlich eingewiesen wird und muss daneben mindestens eine verantwortliche Person in der
jeweiligen Einrichtung benennen sowie Regelungen Uber die Kontrollmoglic hkeiten durch den substituierenden Arzt ent-
halten. Der substituierende Arzt darf die benétigten Substitutionsmittel in denin den Satzen 1 und 2 genannten Einrichtun-

gen unter seiner Verantwortung lagern. Die Einwilligung des Uber die jeweiligen Rdumlichkeiten Verfugungsberechtigten
bleibt unberthrt.

(10) Der substituierende Arzt hatdie Erfullung seinerVerpflichtungen nach den Absatzen 1 bis 9 sowie nach § 5a Absatz 1
bis 4 und § 5b Absatz 2 und 4 gemaB den von der Bundesarztekammernach Absatz 11 Satz 3 bestimmten Anforderungen
zu dokumentieren. Die Dokumentation ist auf Verlangen der zustandigen Landesbehorde zur Einsicht und Auswertung vor-
zulegen oder einzusenden.

(11) Die Bundesarztekammer stellt den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
fur die Substitution in einer Richtlinie fest, insbesondere fur

1. die Ziele der Substitution nach Absatz 2,
2. die allgemeinen Voraussetzungen fir die Einleitung und Fortfihrung einer Substitution nach Absatz 1 Satz 1,

3. die Erstellung eines Therapiekonzeptes nach Absatz 1 Satz 2, insbesondere
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a) die Auswahl des Substitutionsmittels nach Absatz 1 Satz 2 und Absatz 6,

b) die Voraussetzungen fur das Verschreiben des Substitutionsmittels zur eigenverantwortlichen Einnahme nach den Ab-
satz 8,

c) die Entscheidung lber die Erforderlichkeit einer Einbeziehung psychosozialer BetreuungsmaBnahmen sowie
d) die Bewertung und Kontrolle des Therapieverlaufs.

Daneben kann die Bundesarztekammer nach dem allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft weitere als die in Absatz 2 Satz 2 bezeichneten wesentliche Ziele der Substitution in dieser Richtlinie feststellen.
Sie bestimmt auch die Anforderungen an die Dokumentation der Substitution nach Absatz 10 Satz 1 in dieser Richtlinie.
Die Einhaltung des allgemein anerkannten Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft wird vermutet, wenn
und soweit die Feststellungen nach den Satzen 1 und 2 beachtet worden sind.

(12) Vor der Entscheidung der Bundesarztekammer Gber die Richtlinie nach Absatz 11 Satz 1 bis 3 ist dem Gemeinsamen
Bundesausschuss nach § 91 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch Gelegenheit zur Stellungnahme zu dem allgemein an-
erkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft fur die Substitution zu geben. Die Stellungnahme ist
von der Bundesarztekammer in ihre Entscheidung Uber die Richtlinie nach Absatz 11 Satz 1 bis 3 einzubeziehen.

(13) Die Bundesarztekammer hat dem Bundesministerium fur Gesundheit die Richtlinie nach Absatz 11 Satz 1 bis 3 zur
Genehmigungvorzulegen. Anderungen der vom Bundesministerium fir Gesundheit genehmigten Richtlinie sind dem Bun-
desministerium fur Gesundheit von der Bundeséarztekammer ebenfalls zur Genehmigungvorzulegen. Das Bundesministe-
rium fur Gesundheit kann von der Bundesarztekammerim Rahmen des Genehmigungsverfahrens zusatzliche Informatio-
nenund ergdnzende Stellungnahmen anfordern. Das Bundesministerium fir Gesundheit macht die genehmigte Richtlinie
und genehmigte Anderungen der Richtlinie im Bundesanzeiger bekannt.

(14) Die Absatze 3 bis 10 sind entsprechend anzuwenden, wenn das Substitutionsmittel aus dem Bestand des Praxis-oder
Stationsbedarfs zum unmittelbaren Verbrauch uberlassen oder nach Absatz 7 Satz 2 ausgehandigt wird.

§ 5a Verschreiben von Substitutionsmitteln mit dem Stoff Diamorphin

(1) Zur Behandlung einer schweren Opioidabhéangigkeit kdnnen zur Substitution zugelassene Arzneimittel mit dem Stoff
Diamorphin verschrieben werden. Der substituierende Arzt darf diese Arzneimittel nur verschreiben, wenn

1. er ein suchtmedizinisch qualifizierter Arzt ist und sich seine suchtmedizinische Qualifikation auf die Behandlung mit
Diamorphin erstreckt oder erim Rahmen des Modellprojektes ,,Heroingestltzte Behandlung Opiatabhangiger“ mindestens
sechs Monate arztlich tatig war,

2. bei dem Patienten eine seit mindestens funf Jahren bestehende Opioidabhangigkeit verbunden mit schwerwiegenden
somatischen und psychischen Storungen bei derzeit Uberwiegend intravendsem Konsum vorliegt,

3. ein Nachweis Uber zwei erfolglos beendete Behandlungen der Opioidabhéangigkeit vorliegt, von denen mindestens eine
eine sechsmonatige Behandlung nach § 5 sein muss, und

4. der Patient das 23. Lebensjahr vollendet hat.

§ 5 Absatz 1, 2, 3 Satz 2, Absatz 6 Satz 3 und Absatz 11 gilt entsprechend. Die Verschreibung darf der Arzt nur einem phar-
mazeutischen Unternehmer vorlegen.

(2) Die Behandlung mit Diamorphin darf nurin Einrichtungen durchgefuhrt werden, denen eine Erlaubnis durch die zustan-
dige Landesbehdrde erteilt wurde. Die Erlaubnis wird erteilt, wenn

1. nachgewiesen wird, dass die Einrichtung in das ortliche Suchthilfesystem eingebunden ist,
2. gewabhrleistet ist, dass die Einrichtung Uber eine zweckdienliche personelle und sachliche Ausstattung verfligt und

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

(3) Diamorphin darf nur innerhalb der Einrichtung nach Absatz 2 verschrieben, verabreicht oder unter Aufsicht des substi-
tuierenden Arztes oder des sachkundigen Personals nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 zum unmittelbaren Verbrauch Uber-
lassenwerden. In den ersten sechs Monaten der Behandlung missen MaBnahmen der psychosozialen Betreuung stattfin-
den.



Serviceteil-Auszlige aus der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung | Seite 127

(4) Die Behandlung mit Diamorphin ist nach jeweils spatestens zwei Jahren Behandlungsdauer daraufhin zu Uberprifen,
ob die Voraussetzungen fiir die Behandlung noch gegeben sind und ob die Behandlung fortzusetzen ist. Die Uberpriifung
erfolgt, indem eine Zweitmeinung eines suchtmedizinisch qualifizierten Arztes, der nicht der Einrichtung angehort, einge-
holt wird. Ergibt diese Uberpriifung, dass die Voraussetzungen fiir die Behandlung nicht mehr gegeben sind, ist die diamor-
phingestutzte Behandlung zu beenden.

(5) Die Absatze 1 bis 4 und § 5 Absatz 11 sind entsprechend anzuwenden, wenn Diamorphin aus dem Bestand des Praxis -
oder Stationsbedarfs nach Absatz 3 Satz 1 verabreicht oder zum unmittelbaren Verbrauch tGberlassen wird.

§ 5b Substitutionsregister

1) Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (Bundesinstitut) fuhrt fur die Lander alsvom Bund entliehenes
Organ ein Register mit Daten Uber das Verschreiben von Substitutionsmitteln (Substitutionsregister). Die Daten des Sub-
stitutionsregisters durfen nur verwendet werden, um

1. das Verschreiben eines Substitutionsmittels durch mehrere Arzte fiir denselben Patienten und denselben Zeitraum frii-
hestmoglich zu unterbinden,

2. zu Giberpriifen, ob die ein Substitutionsmittel verschreibenden Arzte die Mindestanforderungen nach § 5 Absatz 3 Satz 1
oder die Anforderungen nach § 5 Absatz 4 Satz 1 erflillen sowie

3. das Verschreiben von Substitutionsmitteln entsprechend den Vorgaben nach § 13 Abs. 3 Nr. 3 Buchstabe e des Betau-
bungsmittelgesetzes statistisch auszuwerten.

Das Bundesinstitut trifft organisatorische Festlegungen zur Fihrung des Substitutionsregisters.

(2) Jeder Arzt, der ein Substitutionsmittel fir einen Patienten verschreibt, hat dem Bundesinstitut unverziglich schriftlich
oder kryptiert auf elektronischem Wege folgende Angaben zu melden:

1. den Patientencode,

. das Datum der ersten Anwendung eines Substitutionsmittels,
. das verschriebene Substitutionsmittel,

. das Datum der letzten Anwendung eines Substitutionsmittels,

. Name, Vorname, Geburtsdatum, dienstliche Anschrift und Telefonnummer des verschreibenden Arztes sowie

o O~ W N

.im Falle des Behandelns nach § 5 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 Name, Vorname, dienstliche Anschrift und Telefonnummer
des suchtmedizinisch qualifizierten Arztes, bei dem sich der jeweilige Patient nach § 5 Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 vorzu-
stellen hat.

Der Patientencode setzt sich wie folgt zusammen:

a) erste und zweite Stelle: erster und zweiter Buchstabe des ersten Vornamens,
b) dritte und vierte Stelle:  erster und zweiter Buchstabe des Familiennamens,
c) funfte Stelle: Geschlecht ("F" fr weiblich, "M" fir mannlich),

d) sechste bis achte Stelle: jeweils letzte Ziffer von Geburtstag, -monat und -jahr.

Es ist unzuldssig, dem Bundesinstitut Patientendaten uncodiert zu melden. Der Arzt hat die Angaben zur Person durch
Vergleich mit dem Personalausweis oder Reisepass des Patienten zu uberprifen.

(3) Das Bundesinstitut verschlusselt unverziglich den Patientencode nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 nach einem vom Bundes-
amt fur Sicherheit in der Informationstechnik vorgegebenen Verfahren in ein Kryptogramm in der Weise, dass er daraus
nicht oder nur mit einem unverhaltnismaBig groBen Aufwand zurtickgewonnen werden kann. Das Kryptogramm ist zusam-
men mit den Angaben nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 2 bis 6 zu speichern und spatestens sechs Monate nach Bekanntwerden
der Beendigung des Verschreibens zu ldschen. Die gespeicherten Daten und das Verschlusselungsverfahren nach Satz 1
sind durch geeignete SicherheitsmaBnahmen gegen unbefugte Kenntnisnahme und Verwendung zu schutzen.

(4) Das Bundesinstitut vergleicht jedes neu gespeicherte Kryptogramm mit den bereits vorhandenen. Ergibt sich keine
Ubereinstimmung, ist der Patientencode unverziiglich zu l6schen. Liegen Ubereinstimmungen vor, teilt das Bundesinstitut
dies jedem beteiligten Arzt unter Angabe des Patientencodes, des Datums der ersten Anwendung eines Substitutionsmit-
tels und der Namen und Vornamen, dienstlichen Anschriften und Telefonnummern der anderen beteiligten Arzte unverziig-
lich mit. Die Arzte haben zu klaren, ob der Patientencode demselben Patienten zuzuordnenist. Wenn dies zutrifft, haben
sie sich darliber abzustimmen, wer klnftig fir den Patienten Substitutionsmittel verschreibt, und tUber das Ergebnis das
Bundesinstitut unter Angabe des Patientencodes zu unterrichten. Wenn dies nicht zutrifft, haben die Arzte dariiber eben-
falls das Bundesinstitut unter Angabe des Patientencodes zu unterrichten. Das Substitutionsregister ist unverzuglich
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entsprechend zu bereinigen. Erforderlichenfalls unterrichtet das Bundesinstitut die zustandigen Uberwachungsbehérden
derbeteiligten Arzte, um das Verschreiben von Substitutionsmitteln von mehreren Arzten fiir denselben Patienten und den-
selben Zeitraum unverzuglich zu unterbinden.

(5) Die Arztekammern haben dem Bundesinstitut auf dessen Anforderung, unter Angabe von Vorname, Name, dienstlicher
Anschrift und Geburtsdatum eines nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 oder Nummer 6 gemeldeten Arztes, unverziglich zu
melden, ob der Arzt die Mindestanforderungen nach § 5 Absatz 3 Satz 1 erfullt. Die Arztekammern haben dem Bundesin-
stitut unverziglich nach Bekanntwerden die Angabe ,,Hinweis: Suchttherapeutische Qualifikation liegt nicht mehrvor.“ zu
denjenigen Arzten, welche zuvorvon den Arztekammern dem Bundesinstitut gemeldet wurden, zu ubermitteln, die die Min-
destanforderungen nach § 5 Absatz 3 Satz 1 bisher erfullt haben, aktuell aber nicht mehr erflillen. Das Bundesinstitut un-
terrichtet aus dem Datenbestand des Substitutionsregisters unverziiglich die zustandigen Uberwachungsbehérden der
Lander tber Name, Vorname, Anschrift und Telefonnummer

1. der Arzte, die ein Substitutionsmittel nach § 5 Absatz 3 Satz 1 verschrieben haben, und

2. der nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 gemeldeten suchtmedizinisch qualifizierten Arzte,

wenn die in Nummer 1 und 2 genannten Arzte die Mindestanforderungen nach § 5 Absatz 3 Satz 1 in Verbindung mit den
nach den Satzen 1 bis 3 GUbermittelten Daten nicht erfullen.

(6) Das Bundesinstitut teilt den zustandigen Uberwachungsbehérden zum 30. Juni und 31. Dezember eines jeden Jahres
folgende Angaben aus dem Datenbestand des Substitutionsregisters mit:

1. Namen, Vornamen, Anschriften und Telefonnummern der Arzte, die nach § 5 Absatz 3 Satz 1 Substitutionsmittel ver-
schrieben haben,

2. Namen, Vornamen, Anschriften und Telefonnummern der Arzte, die nach § 5 Absatz 4 Substitutionsmittel verschrieben
haben,

3. Namen, Vornamen, Anschriften und Telefonnummern der Arzte, die nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 als suchtmedizi-
nisch qualifizierter Arzt gemeldet worden sind, sowie

4. Anzahl der Patienten, fur die ein unter Nummer 1 oder Nummer 2 genannter Arzt ein Substitutionsmittel verschrieben
hat.

Die zustandigen Uberwachungsbehorden kénnen auch jederzeit im Einzelfall vom Bundesinstitut entsprechende Auskunft
verlangen.

(7) Das Bundesinstitut teilt den obersten Landesgesundheitsbehorden fir das jeweilige Land zum 31. Dezembereines je-
den Jahres folgende Angaben aus dem Datenbestand des Substitutionsregisters mit:

1. die Anzahl der Patienten, denen ein Substitutionsmittel verschrieben wurde,
2. die Anzahl der Arzte, die nach § 5 Absatz 3 Satz 1 Substitutionsmittel verschrieben haben,
3. die Anzahl der Arzte, die nach § 5 Absatz 4 Substitutionsmittel verschrieben haben,

4. die Anzahlder Arzte, die nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 als suchtmedizinisch qualifizierter Arzt gemeldet worden sind,
sowie

5. Art und Anteil der verschriebenen Substitutionsmittel.

Auf Verlangen erhalten die obersten Landesgesundheitsbehorden die unter den Nummern 1 bis 5 aufgefuhrten Angaben
auch aufgeschliisselt nach Uberwachungsbereichen.
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Meldung an das Substitutionsregister

Bundesinstitut
) @\ fir Arzneimittel *) Angaben zum Konsiliararzt unter 1.b sind erforderlich, sofern
= der substituierende Arzt nicht die Mindestanforderungen an
und Medizinprodukte die suchtmedizinische Qualifikation erfillt.
**) Der Patientencode setzt sich wie folgt zusammen:
1. und 2. Stelle: erster und zweiter Buchstabe des ersten
Vornamens
3. und 4. Stelle: erster und zweiter Buchstabe des
Familiennamens
Titel wie "Dr." und Namenszusatze wie "von", "de", "van de"
An das etc. sind nicht einzusetzen (Bsp.: Dr. von Schwanstein)

: y i — 5. Stelle: Geschlecht ("F" fur weiblich, "M" fur mannlich)
Bundesinstitut far Arzneimittel 6. bis 8. Stelle: jeweils letzte Ziffer von Geburtstag, -monat

und Medizinprodukte und -jahr (Bsp. 16.07.1968).

. i tuti i - Bitte flr Patientencode GroRbuchstaben verwenden
Bundesoplums_telle / Substitutionsregister (Aushahme "R") und Umlaute A, O, U ebenso eintragen.

Kurt—Georg—KleS|nger—AIIee 3 ***) Wirkstoffoezeichnungen: Buprenorphin, Levomethadon,

53175 Bonn Methadon, Morphin, Codein, Dihydrocodein oder Diamorphin.

Weitere Informationen zum Meldeverfahren: unter www.bfarm.de
im Abschnitt ,Bundesopiumstelle* / ,Substitutionsregister”.

Meldung an das Substitutionsregister
gemal § 5b Absatz 2 Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV)

1.a Angaben zum substituierenden Arzt 1.b ggf. Angaben zum Konsiliararzt *

Name des substituierenden Arztes Titel Name des Konsiliararztes Titel
Vorname des substituierenden Arztes Geburtsdatum Vorname des Konsiliararztes Geburtsdatum
ggf. Name der Klinik, Einrichtung usw. ggf. Name der Klinik, Einrichtung usw.

Strale und Hausnummer (der Praxis, Klinik usw.) Strale und Hausnummer (der Praxis, Klinik usw.)

Postleitzahl und Ort Postleitzahl und Ort

Telefonnummer Telefonnummer

BtM-Nummer des substituierenden Arztes BtM-Nummer des Konsiliararztes

2. Anmeldung

Patientencode ** Datum 1. Anwendung Subst.mittel | Art des Substitutionsmittels ***!
Vorn. Nachn. | G. Geb-Ziff. Tag Monat Jahr

3. Abmeldung

Patientencode **! Datum letzte Anwendung Subst.mittel
Vorn. Nachn. | G. Geb-Ziff. Tag Monat Jahr

4. Sonstige Anmerkungen des Arztes:

Datum / Unterschrift des substituierenden Arztes / Arztstempel des substituierenden Arztes

(84.1/ MF-1S 7 22.05.2017)
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8 Muster fur Betdubungsmittelrezepte

Die verwendeten Nummern sind Im Serviceteil Auszuge aus der Betaubungsmittel-Verschrei-

bungsverordnung erlautert.

1. BtM-Rezept fiir tagliche Verabreichung unter Sicht

X AOK Miinchen

@Mﬁller Hans l

Gartenweg 2 11.11.1971
80336 Miinchen
2020203 123456789 1 @
3030303 123456789 dd.mm.yyyy
Rp er
@ Methadonhydrochloridiésung 1% NRF 29.1 300 ml @ Dr. Klaus Mustermann
: 10 ml t |,® Allgemeinarzt
9
} Zauberweg 12
@morgens einzunehmen 80120 Miinchen
(089) 5301234
S Reichdauer 30 Tage BSNR 987654321
LANR 123456789
OOOOOOOOO

i —

_

Hinweis: Bei Substitution unter Sichtkontrolle zu Lasten der GKV muss das Rezept auf den Patienten ausgestellt
sein. Dieses Rezept kann fur den Sichtbezugin der Praxis oder in der Apotheke so ausgestellt werden. Rezeptur
nach NRF 29.1 muss nicht sein, da das BtM nicht dem Patienten mitgegeben, sondern unter Sicht konsumiert
wird.

2. BtM-Rezept fir den Praxisbedarf (tgl. Verabreichung unter Sicht; Selbstzahler)

Privat 6 b.&

oy AFINNREE

@

dd.mm.yyyy
p

Rp. riiume dur he '

@ Methadonhydrochloridlésung 1% NRF 29.1 3500 ml @ Dr. Klaus Mustermann
Allgemeinarzt

Zauberweg 12

80120 Miinchen

(089) 5301234

BSNR 987654321

LANR 123456789

OOOOOOOOE@ g

Hinweis: Bei Praxen mit Selbstzahlernist es auch madglich, die Substitutionsmittel fir die Ver abreichung unter
Sicht als privaten Sprechstundenbedarfzu verordnen. Auf einem Rezept darfdie Menge den durchschnittlichen
Bedarf flir zwei Wochen nicht tberschreiten. Nachweisfliihrung des Verbrauchs muss patientenbezogen erfol-
gen.
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3.1 BtM-Rezept fiir Take-Home-Verordnung

X' | AOK Miinchen

@Mﬁller Hans

Gartenweg 2 11.11.1971
80336 Miinchen

2020203 123456789 1 @
3030303 123456789 dd.mm.yyyy
Rp.
@ Methadonhydrochloridlogung 1% NRF 29.1 60 ml @ Dr. Klaus Mustermann
5 Tagesdosen zu 12 ml @ Allgemeinarzt
Zauberweg 12
@tgl. morgens einzunehmen 80120 Miinchen
(089) 5301234
S T Reichdauer dd.mm. bis dd.mm.yyyy BSNR 987654321

LANR 123456789

©-® ®... 000000000®

Anmerkung: Aus Sicherheitsgrunden sollten Verordnungen grundsatzlich ,,mit viskositatserhohendem Zusatz“
und ,eingefarbt“ verordnet werden, so dass sich hier ein weiterer Zusatz ertbrigt. Dies ist bei Rezepturen nach
dem NRF (Neues Rezeptur Formularium) sowieso gegeben.

3.2

AOK Miinchen

@Mﬁller Hans

Gartenweg 2 11.11.1971
80336 Miinchen

2020203 123456789 1 @

3030303 123456789 dd.mm.yyyy
S @ Methadonhydrochloridldsung 1% NRF 29.1 @ Dr. Klaus Mustermann
> [*"1 2Einzeldosen & 10ml Allgemeinarzt

Zauberweg 12
@Dosis fur: 27.01.2018 und 28.01.2018 80120 Miinchen
1x téaglich 10 ml einnehmen (089) 5301234
BSNR 987654321

S Z LANR 123456789

555 _‘____ooqo_ooooo@

Bei Arbeitsunfal
auszutiillen!
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3.3

AOK Miinchen

@Mﬁller Hans

Gartenweg 2

11.11.1971
80336 Miinchen
2020203 123456789 1®
3030303 123456789 dd.mm.yyyy
@ Methadonhydrochloridlésung 1% NRF 39 ml = 390 mg O Dr. Klaus Mustermann
3 EDO‘s a 13 ml = Tagesdosis 130 mg Allgemeinarzt

Zauberweg 12
©Dosis fur: 16.01_, 19.01. und 21.01.2018 80120 Miinchen

s = (089) 5301234
®-..®

BSNR 987654321
LANR 123456789
auszufillen!

000000000@____..___

Anmerkung: Wenn in mg verordnet wird, sollte bei Methadon- und Levomethadonldosungen auch noch die
Menge in ml angegeben werden. Hier ist an den anderen Tagen die Einnahme beim Arzt geplant; diese Verord-

nungsweise wird nur gewahlt, um dem Patienten die mehrmalige Rezeptgebuhr bei Einzelverordnung zu sparen.
Cave: 7-Tagesfrist beachten

3.4

AOK Miinchen

@ Miiller Hans

iistiweg 2 11.11.1971
80336 Miinchen
2020203 123456789 1 @
3030303 123456789 dd.mm.yyyy
@ L-Polamidon Lsung 28 ml = 140 mg Levomethadon HCI Dr. Klaus Mustermann
+ viskose Grundlésung NRF 1:1 @ Allgemeinarzt
+ Farbmittelkonzentrat ,,Griin“ Zauberweg 12
7 EDO's 4 4 ml Polamidon® 3{;’;;05';":1"20319"
Reichdauer dd.mm. bis dd.mm.yyyy @ LSN)R 987654321
S L @ LANR 123456789
CE 000000000 :

Anmerkung: Aus Sicherheitsgriinden und zur Vermeidung von Fehldosierungen sollte grundsatzlich in der ers-
ten Zeile die Menge an verwendetem Betdubungsmittel enthalten sein. Wenn in mg verordnet wird, sollte bei
Methadon- und Levomethadonlésungen auch noch die Menge in ml angegeben werden. Die Weiterverarbei-
tung mit viskoser Grundlésung und Farbmittelkonzentrat empfiehlt sich aus Griinden der Arzneimittelsicher-
heit. Dadurch verdoppelt sich die Gesamtmenge an Flussigkeit.
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3.5

AOK Miinchen

@Mﬁller Hans

Gartenweg 2 11.11.1971
80336 Miinchen

2020203 123456789 1 ®
3030303 123456789 dd.mm.yyyy
Rp r
L-Polamidon Lsg. zur Substitution ........ ml

+ Farbmittelkonzentrat ,,Griin“ NRF @
+ viskose Grundlésung NRF 1:1
Take-Home, (Anzahl) ......... Einzeldosen
Gesamtdosis: .....ml Polamidon
Anwendungstag(e) ....................

8

Dr. Klaus Mustermann
Allgemeinarzt
Zauberweg 12

80120 Miinchen

(089) 5301234

BSNR 987654321

LANR 123456789

A,%E”® | opp_poooon)@

uszufillen

Anmerkung: Die Rezeptur entspricht NRF 29.4. Jedoch sollteaus Sicherheitsgriinden und zur Vermeidungvon
Fehldosierungen grundsatzlich in der ersten Zeile die Menge an verwendetem Betaubungsmittel enthalten sein.

3.6

AOK Miinchen

@ Miiller Hans

Gartenweg 2

11.11.1971
80336 Miinchen
£ 2020203 123456789 1 @
3030303 123456789 dd.mm.yyyy

Rp 3 .
@ Subutex 8 mg. 8 Tbl.@ @ Dr. Klaus Mustermann

Subutex 2 mg. 8 Thl. Allgemeinarzt
Einzeldosis: 20 mg Zauberweg 12
@ Relchdauer dd.mm. bis dd.mm.yyyy @ 80120 Minchen

(089) 5301234
@H

BSNR 987654321
LANR 123456789
Bel Arbeitsunfal
auszufiilien

OOOOOOOOO©

Anmerkung: Diese Verschreibung gilt auch sinngeman fur alle Substitutionsmittel in Tablettenform.
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3.7 Rezept zum Sichtbezug in Apotheke

AOK Miinchen

@Mﬁller Hans

Gartenweg 2 11.11.1971
80336 Miinchen

2020203 123456789 1@
3030303 123456789 dd.mm.yyyy
@ Methadonhydrochloridlésung 1% NRF 300,0 m@ @ Dr. Klaus Mustermann

Allgemeinarzt
Zauberweg 12

Zur taglichen Einnahme unter Sicht in der 80120 Miinchen

(Name)-Apotheke gemé&R schriftlicher Anweisung (089) 5301234
BSNR 987654321

S @ LANR 123456789

bk 000000000

Bel Arbeits

Text fiir die Ziffern der BtM-Rezepte

Name, Vorname und Anschrift des Patienten, fir den das BtM bestimmt ist

Ausstellungsdatum

Arzneimittelbezeichnung (z. B ,Methadonhydrochloridlosung 1 % NRF 29.1%)

Wenn das nicht eindeutig ist, dartber hinaus Bezeichnung und Gewichtsmenge des enthaltenen BtM je
abgeteilter Form und die Darreichungsform (z. B: Buprenorphin SUT, 8mg) angeben.

Gesamtmenge des verschriebenen Arzneimittels in Milliliter, Gramm oder Milligramm, Stlickzahl der ab-
geteilten Form

Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe oder im Falle, dass dem Patienten eine schriftliche Ge-
brauchsanweisung Ubergeben wurde, der Vermerk ,,gemaB schriftlicher Anweisung®

Der Buchstabe ,,8“ zur Kennzeichnung als Substitutionsmittel fur Substitution unter Sicht

Name des verschreibenden Arztes, Berufsbezeichnung und Anschrift einschlieBlich Telefonnummer. Im
Falle einer Ambulanz bzw. Gemeinschaftspraxis mit mehreren Verschreibern muss aus dem Rezept er-
sichtlich sein, wer verordnet hat (z. B eigener Namensstempel, Unterstreichen des Namens).

Unterschrift des verschreibenden Arztes, im Vertretungsfall zuséatzlich der Vermerk i.V.

Bei Anforderung fur den Praxisbedarf der Vermerk ,,Praxisbedarf anstelle der Patientenangaben und der
Gebrauchsanweisung

Bei einer Take-Home-Regelung

(10) Bei Take-Home-Rezeptierung zusatzlich die Reichdauer des Substitutionsmittels in Tagen (Angabe des Da-

tums:von ... bis ...). Im Falle einer Mischungvon Abgabe und Sichtbezug in einer Apotheke: Vorgaben zur
Abgabe oder ein Hinweis, dass dem Patienten schriftliche Vorgaben tUbergeben wurden (muss die Apo-
theke kontrollieren!).

(11) Take-Home-Rezepte durfen tUber eine maximale Reichdauer von 7 Tagen (in Einzelfallen bis zu 30 Tagen)

ausgestellt werden. Sie werden zusatzlich mit dem Buchstaben ,,T“ gekennzeichnet.



Serviceteil — Bescheinigung fir das Mitflihren von Betdubungsmitteln | Seite 135

9 Bescheinigung fur das Mitfilhren von Betaubungsmitteln
im Rahmen einer arztlichen Behandlung
Artikel 75 des Schengener Durchfithrungsabkommens

A VerschreibenderArzt:

¢ G 137 HOHOHO OO FOKEBIGHOIOIFOEDEOHO

M:

¢ Ut #61 Rnah

(3)
BEqUGGUGION It O | Aqldt f OO HECETDSDKDFOHORDSOIKOROHOIOHOIFOBIOIO HOE & @ Idjte i ) FOHOHOIOH

B Patient:

(4) (5)
(¢ 8 13 KOO OO HEEDEHEIOE & ¥ FOA ¢ £ 1J i) HOIODIOKD KOKD KDIOHD FOKD KDKOHOKD KOKDHD RO HORD t

(6) ()
] JA21 gt YI q B KOHOKKHKIOKOEIHEOIKOSHOFOEOHDED EOHD KOKO KOO FOKOHO FOHO OKO KOFO FOKOKO FOKO HOKO KOO}

D:

(8) (9
Eqceql ¢cUNWEBI RNt 15GEMDIIHOHSIOHHIHBIOKOKBHOKO HOKO FOKO FOKOHO KOFO HOKO FOKOHO HOFO KOFO HOKO FOIOK

(10)

61 Y6UcUt H61 Rnah

(11) (12)
62c¢alll O I IOAWRY JORUNE NI1JU R OO KOKMBOICKIOEDICICENIGHIIMIBE | T q RNt 13}

C Verschriebenes Arzneimittel:

(13) (14)
ccUT Dot ADAURHSU20NnKYT 1 WOEYUT I Az AHIJI IR qe U N IOKOMOIOIIOKOI0E 2 ¢ | |

(15) (16)
8f UqUl UcqRYUcONO7 IDADRHEGS Uz WNYAD AW {05 IR¢ ¢ R G B + K HOIOIOHOKOHOHOOHO KOO HOE

(17) (18)
6] DAl ¢a2HGt ¢ Us WRT 2 U N KPIIOHHGHIHG HRO KOIDHAIOFRHEHI@IATIMHO FOKO FORO FOKOHO FOKO OO FOHO |

(19)
6 ADRAGSGT ¢ca ldl O 131 1Oé ik E # 4 IOWRBE AMIBFRIO tON ¢ N1 U 10

(20)

& Uawl ta20nl0p

D Fiir die Beglaubigung zustandige Behorde:

(21)

(22)

(23)
EqRG GG 31 107136 Bl T 137 FOKOKOOKIOKOHOIOIOIOE ? ¢ a2 & R KKK KOO KOO
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10 Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger im Rahmen einer Inhaftie-
rung in Bayern

Arbeitsgruppe ,,Drogen- und Suchtpolitik des bayerischen Justizvollzugs*

[Stand Mérz 2026]

Situation in den bayerischen Justizvollzugsanstalten

Bayern verfugt Gber 34 Justizvollzugsanstalten (22 selbststandige und 12 angegliederte Anstalten) mitinsge-
samt 11.456 Haftplatzen. Grundsatzlich besteht die Mdglichkeit einer Substitutionsbehandlung, dain vielen
Justizvollzugsanstalten Arztinnen oder Arzte (iber die entsprechende Qualifikation verfiigen. Entsprechend
der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Durchfihrung der substitutionsgestutzten Behandlung Opioidab-
hangiger vom 08.04.2023 soll die Kontinuitat der Behandlung sichergestellt werden. Wahrend d er Inhaftie-
rung bzw. der Unterbringung in der Sicherungsverwahrung muss auch den besonderen Lebensumstanden
in Haft Rechnung getragen werden. Die Indikation zur Substitutionsbehandlung wird bei jedem Gefangenen
nach Inhaftierung neu gestellt, wobei insbesondere Aspekte wie Wunsch und Perspektive des Gefangenen,
Begleiterkrankungen, Dauer und Erfolg einer bisherigen Substitutionsbehandlung, Dauer und Schwere der
Opioidabhangigkeit, Neigung zu Beigebrauch und Absprachefahigkeit eine wichtige Rolle spielen. Eine voll-
standige Anamnese sowie eine Erhebung des korperlichen und psychischen Befundes zahlen ebenso wie
eine Untersuchung aufinfektiose Erkrankungen (HIV, Hepatitis B und C, Tuberkulose, gegebenenfalls Lues)
zum Standardprogramm der Zugangsuntersuchungim bayerischen Justizvollzug. Vor dem Hintergrund ver-
anderter Konsummuster (u. a. synthetische Opioide/NPS) ist diagnostisch eine erhohte Wachsambkeit erfor-
derlich, da einzelne Substanzen in Standard-Screenings nur eingeschrankt erfasst werden kénnen.

Bei besonders ruckfallgefahrdeten Gefangenen wird im Vorfeld der Entlassung die Einleitung einer Substitu-
tionsbehandlung erneut gepriift, um Gesundheitsrisiken durch Uberdosierungen nach Haftentlassung zu
minimieren bzw. zu verhindern.

Allen Gefangenen wird bei Entlassung die Méglichkeit zur Uberpriifung geboten, ob sie sich in Haft méglich-
erweise mit einer Ubertragbaren Erkrankung, insbesondere HIV, Hepatitis B und C neu infiziert haben. Diese
Feststellungist moglich, da durch die entsprechende Untersuchung beiAntritt der Haft (siehe oben) ein Aus-
gangsbefund vorliegt. Die Erfahrungen der letzten 20 Jahre zeigen, dass eine Neuinfektion mit Hepatitis C
wahrend des Aufenthaltes in einer Justizvollzugsanstalt nur auBerst selten, mit HIV oder Hepatitis B bislang
gar nicht nachgewiesen werden konnte.

Behandlungsziele vor dem Hintergrund einer Inhaftierung/Sicherungsverwahrung

Die mit der aktuell gultigen Richtlinie verabschiedeten Ziele der Bundesarztekammer einer Substitutionsbe-
handlung bei Opioidabhangigen gelten im Strafvollzug und der Sicherungsverwahrung gleichermaBen, ins-
besondere gilt

dass das Uberleben sichergestellt wird,

dass sich der Gesundheitszustand bessert und stabilisiert,

dass somatische und psychische Begleiterkrankungen behandelt werden,

dass riskante Applikationsformen von Opioiden seltener praktiziert werden,

dass der Konsum unerlaubt erworbener oder erlangter Opioide reduziert wird,
dass der Beigebrauch weiterer Suchtmittel reduziert wird,

dass Abstinenz von unerlaubt erworbenen oder erlangten Opioiden erreicht wird,

N O O WON =
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8. dass durch die Opioidabhangigkeit bedingte Risiken wahrend einer Schwangerschaft sowie
wahrend und nach der Geburt verringert werden,

9. dass die gesundheitsbezogene Lebensqualitat verbessert wird,

10. dass Straffalligkeit reduziert wird und

11. dass Teilhabe am Leben in der Gesellschaft und am Arbeitsleben erméglicht wird.

Daruber hinaus ist es Ziel einer Substitutionsbehandlung im Strafvollzug,

12. dass weniger suchtbezogene DisziplinarverstoBe begangen werden,

13. dass Teilhabe am Arbeitsleben, an Sport- und Freizeitaktivitdten und am ubrigen
Behandlungsprogramm innerhalb des Vollzuges ermdglicht wird,

14. und dass gegebenenfalls eine substitutionsgestiutzte Entwohnungsbehandlung eingeleitet werden
kann.

Bei der Abwagung der Vor- und Nachteile einer Substitutionsbehandlungim Vergleich zu alternativen Vorge-
hensweisen ist zu berucksichtigen, dass die Rahmenbedingungen in Haft sich anders darstellen als in Frei-
heit und dass bei Inhaftierten insbesondere viele Gesundheitsrisiken nicht in so akuter Form bestehen wie
bei den haufig prekaren Lebensumstanden drauB3en. Die Verfugbarkeit von Suchtmitteln istin Haft wesent-
lich geringer als in Freiheit; damit werden auch der Gebrauch und Beigebrauch von Suchtmitteln d eutlich
reduziert (5, 6). Wohnraum, Kleidung, Erndhrung und Gesundheitsflursorge (1, 2, 3) sind in Haft sicherge-
stellt, eine Beschaftigungsmaoglichkeit ist grundsatzlich gegeben (12). Auch das Risiko erneuter Straffallig-
keit ist in Haft Ublicherweise geringer (10). Aktuelle Evaluationen (u. a. H.Op.E.) stlitzen zudem, dass eine
Substitution in Haft Suchtdruck undillegalen Beigebrauch reduzieren kann. Auf der anderen Seite flihrt die
Haft, insbesondere durch die Einschrankung sozialer Kontakte, zu neuen psychischen Belastungen. Durch
die Reform des § 64 StGBim Oktober 2023 und die hiermit verscharften Zugangsvoraussetzungen zum MaB-
regelvollzug befinden sich zudem zunehmend behandlungsintensivere Patientengruppen im Justizvollzug,
was eine sorgfaltige therapeutische Abwéagung zusatzlich verstarkt.

Umgang mit bereits vor der Haft Substituierten

Bei einem Ubergang von einer ambulant durchgefiihrten Substitutionsbehandlung in eine Inhaftierung und
umgekehrt soll gemaB der Richtlinie der Bundesarztekammer die Kontinuitat der Behandlung durch die Uber-
nehmende Institution sichergestellt werden. Dies gilt unabhangig von der Dauer der Inhaftierung. Die Ent-
scheidung, ob eine Substitutionsbehandlung im Justizvollzug fortgesetzt wird, erfolgt allein aufgrund einer
individuellen, qualifizierten arztlichen Beurteilungim Rahmen der medizinischen Indikation (lLege artis), nach
eingehender Beschaftigung mit dem Patienten, gegebenenfalls nach Einholung bestehender Vorbefunde,
Riicksprache mit vorbehandelnden Arzten, Einschitzung der Gesamtsituation und der Prognose.

Umgang mit legal in Haft mitgebrachten Substitutionsmitteln

Sofern ein Gefangener ein Substitutionsmittel legal mitfihrt, wird bei Einverstandnis eine Vernichtung ver-
anlasst. Bei fehlendem Einverstandnis kommen im Grundsatz zwei Vorgehensweisen in Betracht: entweder
wird das mitgebrachte Substitutionsmittel zunachstim Rahmen der Behandlung aufgebraucht oder —soweit
vertretbar — bis zur Entlassung verwahrt.

Aufnahme einer Substitutionsbehandlung in Haft

Die Richtlinie der Bundesarztekammer vom 08.04.2023 sehen in begriindeten Einzelfallen die Einleitung ei-
ner Substitutionsbehandlung auch nach ICD F11.21 (Opiatabhangigkeit, gegenwartig abstinent, aber in be-
schutzender Umgebung —wie z.B. Gefangnis) vor. Bei Opioidabhangigkeit und Schwangerschaft bzw. wah-
rend und nach der Geburt sowie bei Inhaftierten mit hohem Ruckfall- und Mortalitatsrisiko, insbesondere
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bei bestehenden Begleiterkrankungen, besteht die Méglichkeit fir die Einleitung einer Substitutionsbehand-
lung. Bei Gefangenen, die trotzHaft und entsprechender Unterstltzung bestenfalls kurzzeitig zwangsweise
abstinent sind, ansonsten problematischen Suchtmittelkonsum fortflihren, ihre Gesundheit oder ihr Leben
z.B. durch wiederholte Selbstverletzungen gefahrden und bei denen es dauerhaft nicht gelingt, sie an ein
stabileres Sozial- oder Erwerbsleben heranzufihren, wird auch in Haft eine Substitutionsbehandlungin Be-
tracht gezogen. Selbst im Langstrafigenbereich wird von dieser Moglichkeit regelmaBig Gebrauch gemacht.

Entlassungsvorbereitung

Alle Suchtkranken werden vor ihrer Entlassung darauf hingewiesen, dass die ehemalige Toleranz gegenuber
Suchtmitteln durch die Inhaftierung nachgelassen hat, und dass bei Fortsetzung des Konsums in urspring-
licher Dosis Lebensgefahr besteht. Erhebungen unterstreichen, dass das Risiko tédlicher Uberdosierungen
insbesondere in den ersten Wochen nach der Haftentlassung deutlich erhdhtist. Als MaBnahme der Scha-
densminimierung (,harm reduction®) soll —wo organisatorisch moglich — vor Entlassung eine Schulung im
Umgang mit Naloxon-Nasenspray erfolgen und eine entsprechende Ausstattung bei Entlassung gepruft wer-
den. Bei vorzeitiger Entlassung werden die Gefangenen ggf. auch an spezialisierte Entwdéhnungseinrichtun-
gen vermittelt. Hiervon wird insbesondere in Verbindung mit dem 8 35 BtMG sowie 8§ 57 StGB Gebrauch ge-
macht.

Bei Substitution in Haft wird sichergestellt, dass die Behandlung auch nach Entlassung luckenlos fortge-
fuhrt werden kann. Bei Gefangenen, die wahrend der Haft immer wieder durch problematischen Suchtmit-
telkonsum aufgefallen sind und bei denen eine hohe Ruckfallgefahr mit dem Risiko eines Drogentodes in
den Wochen nach der Entlassung zu beflirchten ist, kann die Aufnahme einer Substitutions behandlung er-
folgen. Diese soll in Absprache mit einem Arzt/einer Stelle, der/die die Therapie in Freiheit weiterfuhrt, erfol-
gen. Sofern dies bei unklarer Behandlungsdauer bzw. Ausreise aus Deutschland unmittelbar nach der Haft
nicht sichergestellt werden kann, kommt im Einzelfall als Alternative zu einer Entzugsbehandlung ggf. auch
die Einstellung auf ein Depotpraparat in Frage.

Interne MaBnahmen und Angebote zur Unterstiitzung eines drogenfreien Lebens

Durch die Moglichkeiten des Strafvollzugs werden den Suchtkranken Tagesstruktur mit regelmaBiger Be-
schaftigung, soziale Unterstutzung, Suchtberatung und bei Bedarf auch weitere spezifische und intensive
Therapieverfahren angeboten, in deren Rahmen sie auf ein Leben in Freiheit vorbereitet werden. Einzel-und
Gruppentherapie, durchgefiuhrt von psychologischen und sozialpadagogischen Fachkraften, unterstutzen
suchtmittelabhangige Inhaftierte bei der HeranflUhrung zu einer regelmaBigen Beschaftigung, der Absolvie-
rung schulischer oder beruflicher BildungsmaBnahmen, der Aufnahme tragfahiger Beziehungen oder auch
bei der Eingliederung in eine Wohngruppe. Bei auftretenden ernsthaften psychischen Schwierigkeiten be-
steht die Moglichkeit einer ambulanten oder stationaren psychiatrischen Behandlung, gegebenenfall s mit
psychopharmakologischer Unterstlitzung. Vielen Gefangenen gelingt es, die Zeit der Haft dazu zu nutzen, ihr
Leben neu zu orientieren. Sie gestalten ihr soziales Umfeld um, schlieBen Berufsausbildungen ab, verbes-
sern den Kontakt zur Familie und entdecken neue Hobbys und Freizeitaktivitaten.

Im Rahmen der arztlichen Entlassungsuntersuchung nach langeren Inhaftierungen kann gelegentlich positiv
registriert werden, dass es dem (ehemals) Suchtkranken gelungen ist, nach einer Abstinenzphase in Verbin-
dung mit den Moglichkeiten des Strafvollzugs dauerhaft auf den Konsumvon Suchtmitteln zu verzichten, und
dass er sich in der Lage fuhlt, dies auch in einem Leben in Freiheit fortzufihren.

Unterstiitzung durch die externe Suchtberatung (ESB)
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In allen bayerischen Justizvollzugsanstalten kann eine Beratung suchtmittelabhangiger Patienten durch ex-
terne Fachkrafte erfolgen. Der Zugang zur externen Suchtberatung (ESB) ist niederschwellig und orientiert

sich am jeweiligen Bedarf.

Die psychosoziale Betreuung flr Patienten in Substitutionsbehandlung wird, soweit erforderlich, durch die
ESB ermoglicht. Gegebenenfalls kann auch auf anstaltsinterne Angebote zurtickgegriffen werden. Soweit
erforderlich, erfolgen Uber die ESB die Vorbereitung fur eine Therapie direkt im Anschluss an die Entlassung
und die Vermittlung geeigneter Einrichtungen einschlieBlich Klarung der Kostenlibernahme.

Kooperation mit substituierenden Arzten auBerhalb der JVA

Wiinschenswert aus Sicht des Arztlichen Dienstes in den Justizvollzugsanstalten ist ein enger kollegialer
Kontakt mit externen Behandlern zu Beginn der Haft, um Basisinformationen zur Beurteilung der Schwere
der Suchterkrankung zu erhalten, aber auch bei der Entlassung, um die lickenlose Fortfihrung einer laufen-
den Substitutionsbehandlung in Freiheit zu gewahrleisten.
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11 Literaturempfehlungen

Diese Liste umfasst lediglich eine kleine Auswahl empfehlenswerter Literatur zum Thema Sucht.
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