| BLAK amtliches

Neue Regelungen zur Substitution
(Substitutionstherapie Opiatabhingiger gemaB 15. BtMAndV)

Mit der 15. Betiubungsmittelrechts-Ande-
rungsverordnung (15. BtMAndV) werden
das Betiubungsmittelgesetz (BtMG), die Be-
tiubungsmittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVYV) und die Betiubungsmittel-Auflen-
handelsverordnung (BtMAHV) geiindert.

Die Anderungsverordnung ist zum 1. Juli
2001 in Kraft getreten. Die wesentlichsten
Anderungen betreffen die Substitution und
das neue Bundes-Substitutionsregister. In der
BtMVV wurde der gesamte Abschnitt zur
Substitution neu gefasst; diese Anderungen
treten zeitversetzt zum oben genannten Ter-

min, ndmlich zum 1. Juli 2002 in Kraft.

Im Folgenden werden auszugsweise einige
Passagen der BtMVV zitiert:

... »§ 5 (Verschreiben zur Substitution),

(2) Fiir einen Patienten darf der Arzt ein Substitu-

tionsmittel unter den Voraussetzungen des § 13

Absatz 1 des Betiubungsmittelgesetzes verschrei-

ben, wenn und solange

1. der Substitution keine medizinisch allgemein
anerkannten Ausschlussgriinde entgegenstehen,

2. die Behandlung erforderliche psychiatrische,
psychotherapeutische oder psychosoziale Be-
handlungs- und Betreuungsmafinahmen einbe-
zieht,

3. der Arzt die Meldeverpflichtungen nach § 5 a
Abs. 2 erfiillt hat,

4. die Untersuchungen und Erhebungen des Arz-
tes keine Erkenntnisse ergeben haben, dass der
Patient
a) von einem anderen Arzt verschriebene Sub-
stitutionsmittel erhilt,

b) nach Nummer 2 erforderliche Behandlungs-
und Betreuungsmafinahmen dauerhaft nicht in
Anspruch nimmt,

¢) Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art
und Menge den Zweck der Substitution gefihr-
det oder

d) das ithm verschriebene Substitutionsmittel
nicht bestimmungsgemif} verwendet,

5. der Patient im erforderlichen Umfang, in der
Regel wéchentlich, den behandelnden Arzt
konsultiert und

6. der Arzt Mindestanforderungen an eine sucht-
therapeutische Qualifikation erfiillt, die von
den Arztekammern nach dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Wissenschaft
festgelegt werden.

Fir die Erfiillung der Zulissigkeitsvoraussetzung

nach den Nummern 1, 2 und 4 Buchstabe c ist der

allgemein anerkannte Stand der medizinischen

Wissenschaft mafigebend.
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(3) Ein Arzt, der die Voraussetzungen nach Absatz
2 Satz 1 Nr. 6 nicht erfiillt, darf fiir hochstens drei
Patienten gleichzeitig ein Substitutionsmittel ver-
schreiben, wenn
1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1
bis 5 fiir die Dauer der Behandlung erfiillt sind,
2. dieser zu Beginn der Behandlung diese mit ei-
nem Arzt, der die Mindestanforderungen nach
Absatz 1 Nr. 6 erfiillt (Konsiliarius), abstimmt
und
3. sichergestellt hat, dass sein Patient zu Beginn
der Behandlung und mindestens einmal im
Quartal dem Konsiliarius vorgestellt wird.
Uber die vorstehend genannte Zusammenarbeit
zwischen dem behandelnden Arzt und dem Konsi-
liarius ist der Dokumentation nach Absatz 10 der
diesbeziigliche Schriftwechsel beizufiigen.®...

... »§ 5a (Substitutionsregister),

(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (Bundesinstitut) fithrt fiir die Linder
als vom Bund entlichenes Organ ein Register mit
Daten tiber das Verschreiben von Substitutionsmit-
teln (Substitutionsregister). Die Daten des Substi-

tutionsregisters diirfen nur verwendet werden, um

2. die Erfiillung der Mindestanforderungen nach
§ 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 und der Anforderungen
nach § 5 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 und 3 zu tiberprii-
fen ...

(2) Jeder Arzt, der ein Substitutionsmittel fiir einen
Patienten verschreibt, hat dem Bundesinstitut un-
verziiglich schriftlich oder kryptiert auf elektroni-
schem Wege folgende Angaben zu melden:

den Patientencode,

das Datum der ersten Verschreibung,

das verschriebene Substitutionsmittel,

das Datum der letzten Verschreibung,

Nk L e

Name und Adresse des verschreibenden Arztes

sowie

6. im Falle des Verschreibens nach § 5 Abs. 3 Na-
me und Anschrift des Konsiliarius.

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,

¢) fiinfte Stelle: Geschlecht (,F“ fiir weiblich,
»,M¢ fiir minnlich),

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

Es ist unzuldssig, dem Bundesinstitut Patientenda-

ten uncodiert zu melden. Der Arzt hat die Anga-

ben zur Person durch Vergleich mit dem Personal-

ausweis oder Reisepass des Patienten zu iiber-

priifen.

(5) Die Arztekammern haben dem Bundesinstitut
zum 31. Miirz und 30. September die Namen und
Adressen der Arzte zu melden, die die Mindestan-
forderungen nach § 5 Absatz 2 Satz 1 Nr. 6 erfiil-
len. Das Bundesinstitut unterrichtet unverziiglich
die zustindigen Uberwachungsbehérden der Lin-
der iiber Name und Adresse
1. der Arzte, die ein Substitutionsmittel nach § 5
Abs. 2 verschrieben haben und
2. der nach Abs. 2 Nr. 6 gemeldeten Konsiliarien,
wenn diese die Mindestanforderungen nach § 5
Absatz 2 Satz 1 Nr. 6 nicht erfiillen.“...

Der Volltext der BEMVV ist auch einsehbar
iiber die Homepage der Bayerischen Landes-
drztekammer (BLAK) unter www.blaek.de —
Gesetzestexte/ Verordnungen.

Aus der 15. BtIMAndV ergibt sich somit, dass
auch die BLAK erstmals zum 30. Septem-
ber 2002 die Namen und Adressen der Arzte
an das Bundesinstitut zu melden hat, die die
Mindestanforderung an eine suchttherapeu-
tische Qualifikation erfiillen; diese entspricht
derzeit dem Qualifikationsnachweis ,Sucht-
medizinische Grundversorgung® (gemif}
Curriculum der Bundesirztekammer aus

dem Jahr 1999) der BLAK.

Zum 1. Januar 2003 werden die Angaben der
Arztekammern zusammen mit anderen Da-
ten vom Substitutionsregister an die Uberwa-
chungsbehérden der Linder und die Landes-
gesundheitsbehérden tibermittelt. An die
Uberwachungsbehorden der Linder wird
zum Beispiel auch gemeldet, wenn substituie-
rende Arzte oder Konsiliarien nicht die Min-
destvoraussetzungen an suchttherapeutischer

Qualifikation erfiillen.

Der Vorstand der BLAK hat am 5./6. Mirz
1999 die Richtlinie ,Suchtmedizinische
Grundversorgung® als Qualifikationsnachweis
gemifl § 3 a der Weiterbildungsordnung fir
die Arzte Bayerns — Neufassung vom 1. Ok-
tober 1993 — in der Fassung vom 11. Oktober
1998 der BLAK beschlossen:

Nachweis einer mindestens zweijihrigen drzt-
lichen Berufserfahrung (Titigkeiten einer
Arztin im Praktikum/eines Arztes im Prakti-
kum werden auf die zweijihrige Berufserfah-
rung angerechnet) sowie Nachweis von min-
destens 50 Stunden von der BLAK aner-
kannter Fortbildung tiber Suchtmedizin auf
der Grundlage des Curriculums ,Suchtmedi-
zinische Grundversorgung“ der Bundesirzte-
kammer (1999) oder einer gleichwertigen,
strukturierten Fortbildung.



Mit Stand vom 31. Dezember 2001 wurden
im Zustindigkeitsbereich der BLAK bisher
869 so genannte Basisqualifikationen ,Me-
thadon-Substitution® — mit Bezug zu den
vormals giiltigen NUB-Richtlinien in der
Fassung vom 4. Dezember 1990, geindert am
7. August 1992 und am 16. Februar 1994 so-
wie vom 1. Oktober 1997, zuletzt gedndert
am 24. April 1998 (jetzt BUB-Richtlinien in
der Fassung vom 10. Dezember 1999) - so-
wie 692 Qualifikationsnachweise ,,Suchtme-
dizinische Grundversorgung“ (diese decken
auch die Qualifikationsanforderungen gemif}
NUB-Richtlinien vom 18. Juni 1999 bzw.
BUB-Richtlinien ab) ausgefertigt.

Der Vorstand der BLAK hat in seiner Sit-
zung vom 2. Februar 2002 folgendem Proce-

dere zugestimmt:

1. Der aus der 15. BtMAndV resultierenden
Meldepflicht der BLAK an das beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) einzurichtende
Substitutionsregister hinsichtlich der Arz-
tinnen und Arzte, die eine spezifische
suchttherapeutische Qualifikation erfiillen,
kommt die BLAK gesetzeskonform nach.

2. Parallel zur entsprechenden Ubermittlung
der Namen und Adressen an das BfArM
werden alle davon betroffenen Kollegin-
nen und Kollegen mit einem kurzen
Schreiben dariiber informiert, dass die
BLAK ihrer Meldepflicht gesetzeskon-
form nachgekommen ist.

3. In den Meldedaten der betreffenden Arz-
tinnen und Arzte hilt die BLAK fest:

* das Datum des Erwerbs einer dem jewei-
ligen, allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschaft entsprechen-
den Erwerbs einer suchttherapeutischen
Qualifikation,

e das Datum der Ubermittlung von Namen

und Adresse des Arztes an das BfArM.

4. Der Vorstand der BLAK wird sich voraus-
sichtlich am 27. April 2002 nochmals mit
dieser Thematik befassen, insbesondere
mit der Frage, ob der Qualifikationsnach-
weis ,Suchtmedizinische Grundversor-
gung® im Rahmen einer Einzelfallpriifung
zum Beispiel auf Grund einer gleichwerti-
gen Qualifikation erteilt werden kann.
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Qualitatssicherung in
medizinischen Laboratorien

Hinweis zur Durchfiihrung der Enzymaktivititsmessungen

Nach der Versftentlichung neuer Methoden
zur Messung von Enzymaktivititen bei 37 °C
hatte der Vorstand der Bundesirztekammer
(BuAK) im Dezember 1992 beschlossen, dass
diese neuen Methoden in einer Ubergangs-
phase die alten Methoden bei 25 °C ablssen.
Nach mehrmaliger Verlingerung dieser Uber-
gangsphase, in welcher noch wahlweise die
alten, so genannten 25 °C-Methoden ebenso
angewendet werden konnten wie die neuen,
so genannten 37 °C-Methoden, ist diese zum
31. Dezember 2001 abgelaufen. Ab 1. Januar
2002 soll deshalb nur noch nach den 37 °C-
Methoden gemessen werden. Fiir alle Labo-
ratorien, die schon in den vergangenen Jahren
diese Methode angewendet haben, ergibt sich
dadurch keine neue Situation. Offen bleibt
lediglich die Frage, ob aus Tradition weiter-
hin die bei 37 °C gemessenen Werte mit
mehr oder weniger verlisslichen Faktoren auf
die alte 25 "C-Methode umgerechnet werden.
Es wire sicherlich besser, weil fachlich kor-
rekt, das Auslaufen der Ubergangsphase zu
nutzen, um die in fast allen Laboratorien rea-
lisierte Enzymaktivititsmessung bei 37 “C
vollstindig umzusetzen, das heiflt, auch die
Werte korrekt auszudrucken. Dies empfiehlt
sich spitestens mit der Anpassung an die
neuen internationalen Methoden zu realisie-

ren, weil sonst national und international kei-
ne Vergleichbarkeit mehr gegeben ist. Die
seit lingerem angekiindigten IFCC-Metho-
den sind abgestimmt und werden — ebenso
wie die neuen Referenzintervalle — in Kiirze
verdftentlicht. Sie werden kinftig Grundlage
sein auch fir die Herstellung der Reagenzien
und die Ermittlung von Zielwerten in den
Kontrollmaterialien. Die IFCC-Methoden
sind von der Deutschen Gesellschaft fiir Kli-
nische Chemie mitentwickelt worden. Da-
durch ist gewihrleistet, dass sich gegeniiber
den bisher in Deutschland seit 1992 ange-
wendeten 37 "C-Methoden nur geringfiigige
Modifikationen ergeben. Die Ringversuchs-
organisationen werden nach Ablauf einer
noch zu vereinbarenden Frist nach Veroffent-
lichung der IFCC-Methoden die Bewertung
der Teilnehmerergebnisse nur noch auf der
Grundlage von Referenzmethodenwerten
vornehmen, die mit den neuen IFCC-Me-
thoden ermittelt wurden.

Bei Riickfragen kann die BuAK konsultiert
bzw. via www.bundesaerztekammer.de die ak-
tuelle Neufassung der ,Richtlinie der Bundes-
drztekammer zur Qualititssicherung quanti-
tativer laboratoruimsmedizinischer
Untersuchung® heruntergeladen werden.
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