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Inhalte meines Vortrags:  

1. Woher kommen wir:  
 Ausgangslage für eine Novellierung des Btm-Rechts 

2. Wo stehen wir: 
 Änderungen der formalen Rahmenbedingungen 
 für eine Substitutionsbehandlung 

3. Quo vadis - wohin gehen wir:  
 Zukunftsperspektiven der Substitutionsbehandlung 
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Ausgangslage 

1. Strafverfahren gegen substituierende Ärztinnen und Ärzte 
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2. Diskrepanz zwischen Versorgungspraxis  
    und rechtlichen Regelungen 

BtMVV : der geeignete Ort für ärztlich-therapeutische Regelungen? 

Therapieziele Therapiekontrollen 
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3. Diskrepanz zwischen Rechtsnormen und Richtlinien 

1. Therapieziele (BtMVV / BÄK-RL) 

2. Bewertung von Beikonsum (BtMVV / BÄK-RL)  

3. Beendigung einer Substitutionsbehandlung (BtMVV / BÄK-RL)  

4. Bewertung der PSB (BtMVV, BÄK-RL, MVV-RL) 
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4. Steigende Zahl Substituierter,  
   rückläufige Zahl Substituierender 

Stand: 2013 
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5. Ziele der Novellierung des Substitutionsrechts (s. 118. DÄT, Drs. VI-09) : 

1. Herstellung von Rechtssicherheit  
    für substituierende Ärztinnen und Ärzte 

2. Versorgung  Substituierter gemäß allgemein anerkanntem 
    Stand der medizinischen Wissenschaft 

3. Regelung medizinisch-therapeutischer Aspekte  
    über die BÄK-Richtlinie 

4. Sicherstellung der Behandlungsqualität  
 

5. Sicherstellung einer flächendeckenden Versorgung 
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Rechtsverhältnis von BtMVV und BÄK-Richtlinie: 

• BtMVV regelt primär Aspekte der Btm-Sicherheit 

• BÄK-Richtlinie stellt den  
„allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen 
Wissenschaft für die Substitution in einer Richtlinie fest“  
(§5 Abs. 12 BtMVV) 

• Genehmigungsvorbehalt des BMG (§5 Abs. 14 BtMVV) 

Novellierung der formalen Rahmenbedingungen  

1. Herstellung von Rechtssicherheit: 
  Konsistenz der relevanten Rechtsnormen 
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Vorbehalt für abweichende Regelungen in der MVV-RL: 

• bei abweichender Bewertung wissenschaftlicher Erkenntnisse 

• aufgrund des Wirtschaftlichkeits- und Zweckmäßigkeitsgebots für 
Leistungen der GKV (gemäß §2 und §12 SGB V)  

Regelung des Rechtsverhältnisses von BÄK-RL und MVV-RL des G-BA: 

• Stellungnahmerecht des Gemeinsamen Bundesausschusses zu den 
wissenschaftlichen Grundlagen der BÄK-RL 

• Berücksichtigung der G-BA-Stellungnahme in der BÄK-Richtlinie  
(§5 Abs. 13 BtMVV) 

• BÄK-RL dient als antizipiertes Sachverständigengutachten zu den 
wissenschaftlichen Grundlagen der Substitution 

• MVV-RL erkennt  BÄK-RL als übergeordnete Rechtsnorm an 

1. Herstellung von Rechtssicherheit: 
  Konsistenz der relevanten Rechtsnormen 
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Reviews 

Expertenwissen 

2. Versorgung  gemäß allgemein anerkanntem 

   Stand der medizinischen Wissenschaft 
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§5 Abs. 12 BtMVV: 

1. Ziele der Substitution, 

2. Voraussetzungen für  die Einleitung und Fortführung einer Substitution, 

3. Therapiekonzept: 

 a) Auswahl des Substitutionsmittels, 

 b) Voraussetzungen für „Take home-Verschreibung“ 

 c) Einbeziehung psychosozialer Betreuungsmaßnahmen 

 d) Bewertung und Kontrolle des Therapieverlaufs. 

Dokumentationsanforderungen 

 

3. Regelung medizinisch-therapeutischer Aspekte  
     über die BÄK-Richtlinie 
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Wissenschaftliche Ergebnisse: 

• Abstinenz = Abstinenz von Straßenheroin, nicht  
           vom Substitut 

• Vgl. stabile Substitution mit  
abstinenzorientierten Behandlungen:  
Geringerer Heroinbeigebrauch und bessere 
Haltequoten (Amato 2005, Mattick 2009 + 2014) 

• PREMOS-Studie (6-jährige Verlaufsbeobachtung):  

bei 8 % der Patienten temporäre und  
bei 4 % stabile Opioidfreiheit  

• Abstinenz vom Substitut kein Therapieziel 
internationaler Leitlinien 

 

 

Vorgaben der BtMVV – Umsetzung in der BÄK-Richtlinie: 

1. Therapieziel: Opioidabstinenz 

§5 Abs. 2 BtMVV: 

Im Rahmen der ärztlichen Therapie soll eine Opioidabstinenz des Patienten 
angestrebt werden.  

BÄK-Richtlinie – Kap.1: Therapieziele 

• Thematisierung der Opioidabstinenz  
im Rahmen eines zielorientierten 
motivierenden Gesprächs  

• Dokumentation des Gesprächs 

MVV-RL – §3 (3) Therapieziele, 
Indikationsstellung und 
Therapiekonzept 

=> fast textidentische Übernahme der  
        entsprechenden BÄK-RL-Passage  
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§5 Abs. 2 BtMVV: 

1.    die Sicherstellung des Überlebens, 

2.    die Besserung und Stabilisierung des Gesundheitszustandes, 

3.    die Abstinenz von unerlaubt erworbenen oder erlangten Opioiden, 

4.    die Unterstützung der Behandlung von Begleiterkrankungen oder 

5. die Verringerung der durch die Opioidabhängigkeit bedingten Risiken während 
einer Schwangerschaft sowie während und nach der Geburt. 

§5 Abs. 12 BtMVV: 

Die Bundesärztekammer kann weitere …. wesentliche Ziele feststellen. 

Vorgaben der BtMVV – Umsetzung in der BÄK-Richtlinie: 

2. Weitere Therapieziele 
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BÄK-Richtlinie – Kap.1: Therapieziele 

Ziele der substitutionsgestützten Behandlung sind: 

• Sicherstellung des Überlebens, 

• Stabilisierung und Besserung des Gesundheitszustandes, 

• Unterstützung der Behandlung somatischer und psychischer Begleiterkrankungen, 

 

 

 
 

• Abstinenz von unerlaubt erworbenen oder erlangten Opioiden, 

• Verringerung der durch die Opioiabhängigkeit bedingten Risiken während einer 
Schwangerschaft sowie während und nach der Geburt, 

 MVV-RL – §3 Therapieziele: => Übernahme der Ziele der BÄK-RL 

• Reduktion riskanter Applikationsformen von Opioiden, 

• Reduktion des Konsums unerlaubt erworbener  
oder erlangter Opioide, 

• Reduktion des Gebrauchs weiterer Suchtmittel, 

• Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualität, 

• Reduktion der Straffälligkeit, 

• Teilhabe am Leben in der Gesellschaft und am 
Arbeitsleben. 

MVV-RL – §3 (2) Therapieziele: 

Die aufgeführten gesellschaftspolitischen Ziele sind zwar 
durch Substitution erreichbar,  
jedoch „nicht Bestandteil der Krankenbehandlung nach 
§ 27 SGB V.“ 

2. Weitere Therapieziele – Umsetzung in der BÄK-Richtlinie 

• Weniger iv-Konsum, Spritzengebrauch + risk. Sex.verhalten 
(Gowing et al. 2011) 

• 70-80% Opioid-Beigebrauchsfreiheit (Amato et al. 2005) 
PREMOS-Studie: Rückgang von 21,8 % auf 12,8 % (üb. 6 J.) 

• Substanzbezogen heterogene Ergebnisse (DIMDI 2007) 
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BÄK-Richtlinie  
– Kap. 2.: Allgemeine Voraussetzungen: 

Inhaltliche Übernahme der Voraussetzungen 
gemäß§ 5 Abs. 1 S. 2 BtMVV 

MVV-RL – §3 Indikationsstellung 

 Textidentische Übernahme der  
Formulierung der BÄK-RL 

3. Voraussetzungen für die Einleitung einer Substitution: 
     Zielgruppe 

§5 Abs. 1 S. 2 BtMVV: 

Substitutionsbehandlung nur  bei einer 
Opioidabhängigkeit,  
„die durch den Missbrauch  
von erlaubt erworbenen oder  
durch den Missbrauch  
von unerlaubt erworbenen oder 
erlangten Opioiden begründet ist,…“ 
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MVV-RL – §3 Therapieziele, 
Indikationsstellung, und Therapiekonzept: 
 Übernahme der BÄK-RL-Indikation  

BÄK-Richtlinie  
– Kap. 2.: Allgemeine Voraussetzungen: 

• Besondere Sorgfalt bei Jugendlichen und 
Heranwachsenden sowie erst kürzer 
abhängigen Patienten  

• Begründung für Substitution in der 
Behandlungsdokumentation 

• Nach Möglichkeit Einbezug einer 
psychosozialen Betreuung 

Wissenschaftliche Ergebnisse: 

• Keine relevanten Nebenwirkungen bei 
substituierten Jugendlichen (Minozzi et al. 
2014) 

• Datenlage nicht ausreichend (2 RCTs) 

Internationale Leitlinien: 

• Behandlungszugang ohne altersmäßige 
Beschränkung (Schweiz) 

• Fachärztliches Konsil bei unter 16-
Jährigen (UK) 

• Nachweis über vorherige 
Abstinenzbehandlungen (USA) 

• Umfassender Therapieplan einschl. 
psychosozialer Behandlung (Australien) 

 

3. Voraussetzungen für die Einleitung einer Substitution: 
     Jugendliche und erst kürzer Abhängige 
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MVV-RL – §3 Therapieziele, 
Indikationsstellung, und Therapiekonzept 
 Fast textidentische Übernahme der BÄK-RL-

Formulierung  

BÄK-Richtlinie  
– Kap. 2.: Allgemeine Voraussetzungen: 

„In begründeten Fällen kann eine 
Substitutionsbehandlung auch bei derzeit 
nicht konsumierenden opioidabhängigen 
Patienten  
– z. B. Inhaftierte mit hohem Rückfall- und 
Mortalitätsrisiko – eingeleitet werden.“ 

 

3. Voraussetzungen für die Einleitung einer Substitution: 
     Derzeit nicht konsumierende Patienten  

Wissenschaftliche Ergebnisse: 

• Analyse von 60.161 Gefängnis-

entlassungen bei  

16.453 vormals Substituierten: 

 75 %-Senkung des 

Mortalitätsrisikos 

durch Anschluss-Substitution 

(Degenhardt et al.  2014) 
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BÄK-Richtlinie – Kap. 3.4. Einbeziehung 
psychosozialer und weiterer 
Betreuungsmaßnahmen 

• Behandlungsergebnisse können durch eine 
psychosoziale Betreuung verbessert werden.  

• Sie soll dem Patienten regelhaft empfohlen 
werden.  

• Auswahl, Art und Umfang der Maßnahmen 
richten sich nach der individuellen Situation 
und dem Krankheitsverlauf des Patienten.  
 

MVV-RL - §3 (9) Therapiekonzept: 

• Ermittlung des Bedarfs der psychosozialen 
Betreuung,  

• ggf. Vermittlung in bedarfsgerechte PSB-
Maßnahmen,  

• regelhafte Empfehlung von PSB 

4. Einbeziehung psychosozialer Betreuung 

Wissenschaftliche Ergebnisse: 

• keine signifikanten  Ergebnisse für 

begleitende PSB bzgl. Haltequote und 

Beikonsum (Amato et al.  2011) 

• große Heterogenität der Interventionen 

Internationale Leitlinien: 

• PSB ist allen anzubieten (AUS, WHO) 

• PSB-Bedarf abhängig von 

Eingangsassessment (USA) 

• Behandlung mit PSB effektiver, 
Teilnahme aber nicht verpflichtend (UK) 
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MVV-RL – §5 Zulässige Substitutionsmittel 

• Grundsätzlich Verwendung des 
kostengünstigsten Substitutionsmittels in 
der preisgünstigsten Darreichungsform 

• Abweichungen sind zu begründen 

BÄK-Richtlinie – Kap. 3.3. Auswahl und 
Einstellung des Substitutionsmittels 

• Einsatz von Substitutionsmitteln gemäß  
§ 5 Absatz 6 in Verbindung mit § 2 BtMVV 

• Berücksichtigung der unterschiedlichen 
Wirkungs- und Nebenwirkungsprofile und 
der individuellen Patientensituation  

• Bei gleichwertigen Substitutionsmitteln soll 
die Patientenpräferenz Berücksichtigung 
finden 

5. Auswahl des Substitutionsmittels 

Wissenschaftliche Ergebnisse: 

• Vergleichbare Wirksamkeit von Methadon 

und Buprenorphin (DIMDI 2007) 

• Unterschiede in der Haltequote abhängig 

von der Dosisstärke (Mattick et al. 2014) 

Internationale Leitlinien: 

• Keine Unterschiede zwischen Methadon und 

Buprenorphin  

– patientenabhängige Unterschiede (UK, USA) 

• Bei PatientInnen mit QTc-Verlängerung 

Bevorzugung von Buprenorphin oder 

retardiertem Morphin (CH, ähnlich CAN) 

• WHO-Guidelines empfehlen Methadon 

gegenüber Buprenorphin.  

Beides sollte aber verfügbar sein. 
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MVV-RL: 

 Keine Ausführungen zum Umgang mit Beikonsum 
 Übernahme der Abbruchkriterien der BÄK-RL 

BÄK-Richtlinie – Kap. 4: Bewertung des Therapieverlaufs 

• Bei akutem Beikonsum: Verabreichung des 
Substituts in angepasster Dosierung 

• Eruierung möglicher Ursachen 

6. Bewertung und Kontrolle des Therapieverlaufs – Umgang mit Beikonsum 

BÄK-Richtlinie – Kap. 4.2: Beendigung und Abbruch  

Beendigung der Substitutionstherapie bei 

• schwerwiegenden Kontraindikationen, 

• einem fortgesetzt schwerwiegenden Konsum 
psychotroper Substanzen  

• Abwägung von Nutzen und Schaden eines 
Therapieabbruchs 

• Suche nach geeigneten Behandlungs-
alternativen und Anschlussmaßnahmen  

• Sicherstellung der Behandlungskontinuität 

Wissenschaftliche Ergebnisse: 

• Beikonsum abhängig von Dosishöhe  

(Mattick et al. 2014, Amato et al.  2005) 

• Deutlich erhöhtes Mortalitätsrisiko bei 

Behandlungsabbruch (Cornish et al. 2010, 

Sordo et al. 2017) 

Internationale Leitlinien: 

• Begleitende Urin- od. Speicheltests  

– ggf. Dosisanpassung (UK, AUS) 

• Ansprache von Pat. auf Beikonsum  

– ggf. Dosisanpassung (CH) 
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Substitution gemäß allgemein anerkanntem Stand der 
medizinischen Wissenschaft  

http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/
user_upload/downloads/pdf-
Ordner/Sucht/Methodenbericht_Substitution.pdf 

Bericht der Bundesärztekammer  
zu den methodischen und 
wissenschaftlichen Grundlagen der 
Substitutions-Richtlinie  
(80 Seiten) 
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Deutsches Ärzteblatt,  
Jg. 116, Heft 18,  
3. Mai 2019 
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1. Gewinnung substituierender Ärztinnen und Ärzte 

2. Stärkung der Substitution in externen Einrichtungen  

3. Substitution in Haftanstalten 

4. Evaluation der Umsetzung 

 

       

Quo vadis Substitutionstherapie? 
Ausblicke 
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Herzlichen Dank! 


