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VERWEISE vND LINKS

Sollten Sie weitere und spezielle Fragen zum Ablauf der Substitu-
tionsvergabe haben, konnen Sie sich gerne jederzeit bei uns oder

lhrer zustandigen KV melden:

E-Mail: info@zukunftsinitiative-substitution.de
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1. HINTERGRUNDINFORMATIONEN ZU SUBSTITUTION

A. WAs IST
SUBSTITVTION?

die umfassenden Versorgungsangebote

der Substitution wird sowohl die individuelle Gesundheit

und Stabilitat gefordert, als auch die gesellschaftliche
ellhabe ermoglicht und verbessert.

einen positiven und nachhaltigen Einfluss auf
D (/ V¢ .
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1. HINTERGRUNDINFORMATIONEN ZU SUBSTITUTION

B. WIE LAVFT
SVBSTITVTION AB?

Die Substitutionsbehandlung beginnt in der Regel mit einer Anamnese und
Diagnosestellung, bei der der individuelle Bedarf und die spezifische Situa-
tion der Betroffenen berticksichtigt werden. Basierend auf diesen Informa-
tionen wird ein Behandlungsplan erstellt, der die medizinische Versorgung
mit einem Medikament flr das zuvor konsumierte Opioid sowie unterstiit-
zende MaBBnahmen umfasst. Die regelmaBige Einnahme des Medikaments
in einer kontrollierten Umgebung (Sichtbezug), wie zum Beispiel in einer
spezialisierten Einrichtung oder einer Arztpraxis, kann ein zentraler Be-
standteil der Substitutionsbehandlung sein.

Sichtbezug -
Einnahme Substitut unter Aufsicht:

Beim Sichtbezug erfolgt die Einnahme des Substitu-
tionsmittels unter Aufsicht von Fachpersonal. Diese
Aufsicht kann in Apotheken, bei Arzt:innen, durch die
ambulante oder stationare Pflege, ambulante Pallia-
tivversorgungseinrichtungen oder durch staatlich an-
erkannte Einrichtungen der Sucht- und Drogenhilfe
durchgefiihrt werden (siehe Kapitel 1. C). Erfolgt der
Sichtbezug nicht durch die Arztin oder den Arzt selbst,
sondern in einer anderen Einrichtung, muss eine Ver-
einbarung geschlossen werden.

Im Verlauf sind aber ebenso Depot-Vergaben (langsame Freisetzung eines
zuvor gespritzen Medikaments und damit eine reduzierte Haufigkeit der
Einnahme) oder die Mitgabe der Ersatzstoffe nach Hause (Take-Home)
moglich.



1. HINTERGRUNDINFORMATIONEN ZU SUBSTITUTION

Depot-Vergabe:

Langwirksame Buprenorphin-Priaparate werden in
Form einer subkutanen Injektion durch die Arztin, den
Arzt oder medizinisches Fachpersonal verabreicht.
Die Dosierung erfolgt entweder einmal wdochentlich
oder monatlich, wobei der Wirkstoff kontinuierlich
freigesetzt wird.

Zugelassene Medikamente zur Substitution sind unter ande-
rem (vgl. § 5 Abs. 6 BtMVV) Methadon, Levomethadon, Buprenorphin, und
retardiertes Morphin. Auch eine Behandlung mit Diamorphin ist moglich,
hier gelten jedoch besondere Voraussetzungen und Anforderungen (vgl.
§5a BtMVV). Diese haben unterschiedliche Wirkweisen und werden in
Form von Tabletten, Fliissigkeiten oder Depotpraparaten verabreicht.
Wahrend der Behandlung werden die Dosierung und die Behandlungsziele
individuell angepasst, um eine erfolgreiche Stabilisierung zu erméglichen.
Zusatzlich zur medizinischen Komponente beinhaltet die Substitutionsbe-
handlungidealerweise auch psychosoziale Unterstitzung, wie zum Beispiel
psychosoziale Betreuung, psychiatrische Beratung, Psychotherapie und
Rehabilitation. Dadurch soll sichergestellt werden, dass die Bedirfnisse
der Betroffenen angemessen berticksichtigt werden und die Behandlung
wirksam ist.

Take-Home:

Bei der Take-Home-Regelung kénnen Patient:innen,
die durch die Arztin oder den Arzt als stabil einge-
schatzt werden, Substitutionsmittel fir einen oder
mehrere Tage mit nach Hause nehmen. Diese Regelung
soll die Eigenverantwortung der Betroffenen starken
und ihnen mehr Freiheiten im Alltag bieten.
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1. HINTERGRUNDINFORMATIONEN ZU SUBSTITUTION

. Wo vub buecH WEN
IST SUBSTITVTION
MOGLICH?

Substitutionsmittel diirfen entweder von substituierenden Arzt:innen
direkt oder von MFAs ausgegeben werden. Darilber hinaus kann das
Substitut auch in anderen Einrichtungen, in denen die substituierenden
Arzt:innen nicht selbst tatig sind, durch medizinisches, pharmazeutisches,
pflegerisches oder in begriindeten Fallen anderes Personal (wie z.B. Perso-
nal in Sucht- und Drogenhilfen) zum unmittelbaren Verbrauch iberlassen
werden (siehe 85 Absatz 9 BtMVV). Voraussetzung dafiir ist eine schrift-
liche Vereinbarung der Arztin oder des Arztes mit der Institution und eine
Schulung der Mitarbeitenden (siehe Kapitel 3 A).

Einrichtungen, in welchen Substitutionsmittel nach erfolgter Schulung und
schriftlicher Vereinbarung mit einer Arztin oder einem Arzt direkt ausge-
geben werden kénnen sind:

e Alten- und Pflegeheime,

e ambulante Palliativversorgungseinrichtungen,
ambulante Pflegedienste,

e Apotheken,
Gesundheitsamter,

e Hospize,

e Justizvollzugsanstalten,

e staatlich anerkannte Einrichtungen der Sucht- und Drogenhilfe

e sowie weitere Einrichtungen, die von der Landesbehdrde zu diesem
Zweck anerkannt wurden.




1. HINTERGRUNDINFORMATIONEN ZU SUBSTITUTION

D. BEST PRACTICE FUR DEN
SICHTBEZVS (N DER. APOTHEKE

Wenn eine Anfrage Uber die Durchfiihrung eines Sichtbezugs im Rahmen der
Substitution an die Apotheke gestellt wird, gehen einem hdéchstwahrschein-
lich folgende Fragen durch den Kopf:

e Wie genausind die aktuellen gesetzlichen Regelungen?
e Welche Voraussetzungen mussen erfullt werden?

e Wie hat die Dokumentation zu erfolgen?

e Wieistdie Honorierung?

Bevor eine Apotheke den Sichtbezug fiir eine substituierende Arztin oder Arzt
durchfiihrt, ist es notwendig, eine Vereinbarung mit der betreffenden Arztin
bzw. dem Arzt zu treffen. Ohne einen solchen Vertrag darf kein Sichtbezug
stattfinden. Dieser Vertrag regelt die grundlegenden Voraussetzungen und
Bedingungen flr die Durchfihrung des Sichtbezugs und muss unter anderem
folgende Punkte abdecken:

e Wer tragt die Verantwortung in der Apotheke?

e Welche Personen sind eingewiesen?

e Wieist der genaue Ablauf des Sichtbezugs? Wie ist es zu dokumentieren?

e Wieist der Umgang bei Auffalligkeiten der Patient:innen (z.B. alkoholisier-
te Patient:innen)

e Direkte Kontaktdaten bei Notfallen (Notfalltelefonnummer der Arztin
oder des Arztes)

Obwohl diese Regelungen und Voraussetzungen zunichst abschreckend wir-
ken kdnnen, stellt man bei ndherer Beschaftigung mit dem Thema fest, dass sie
gut handhabbar sind und der Dokumentationsaufwand nicht GibermaRig ist.
Die Bundesapothekerkammer sowie die Apothekerkammern der einzelnen
Bundeslander stellen den Apotheken eine ausfiihrliche Leitlinie “Herstellung
und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opioidsubstitution” (siehe Links und
Verweise), eine Mustervereinbarung fiir die Durchfiihrung des Sichtbezugs und
weitere Arbeitshilfen auf ihren Homepages zur Verfligung.
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2. WARUM SUBSTITUIEREN?

A. VORTEILE DER SVBSTITVTION.
WAS SPRICHT FUR EINE
SUBSTITVTIONSBEHANDLUNG?

Fir Substitution allgemein:

Stabilisierung der Patient:innen

Reduktion von Notféllen

Bessere Planbarkeit der Behandlung
Multidisziplindre Zusammenarbeit

Forschung und Weiterentwicklung

Beitrag zur Behandlung der Opioidabhangigkeit




2. WARUM SUBSTITUIEREN?

Fir Patient:innen

e Wichtige Uberlebenshilfe

o Verbesserung der Lebensqualitat und des Gesundheitszustands
e Reduktion von Entzugserscheinungen

e Risikominimierung

e Verbesserung der gesellschaftlichen Teilhabe

e Steigerung der Selbstbestimmung und des Empowerments

e Reduktion Ubertragung von Infektionskrankheiten

STEIGERVNG DER
SELBSTBESTIMMUNG VND
DES EMPOWERMENTS

Fir Apotheken im Speziellen:

e Qualitativ hochwertige und unterstiitzende Betreuung

e Patient:innenbindung an die Apotheke

e Zusammenarbeit mit anderen Gesundheitsdienstleistern
e Wohnortnahe Patient:innenversorgung
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2. WARUM SUBSTITUIEREN?

Ben, Substituierter

Philipp Bohmer - Apotheker Claudia, Substituierte




3. WAS MUSS ICH BEACHTEN?

WIE FUNKTIONIERT SUBSTITUTION IN DER APOTHEKE?

ereinbarung mit der Arztin / dem Arzt:

RegelmaRige Arzt:innenbesuche:

Lagerung der Arzneimittel:
Priifung von Vertragen:

erabreichung der Substitutionsmittel

Betaubungsmittelrezept

Personalprasenz:

Jokumentation und bestandstunrung:

Sammlung von Teil 1 des BtM-Rezepts
Betaubungsmittelkartei:
Aufbewahrung der Lieferscheine:

Dokumentation von Zu- und Abgangen:

Aufbewahrungszeit:

lese vVoraussetzungen und sorgrailtige pbokumentation SinG

notwenaig, um die supstitutionstnerapie oranungsgemais unc
sicner aurcnzurunren.
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3. WAS MUSS ICH BEACHTEN?
WIE FUNKTIONIERT SUBSTITUTION IN DER APOTHEKE?

B. WIE SIND DIE KOSTEN FUR
SVBSTITVTION?

Die Kosten, die eine Apotheke flir das Anbieten einer Substitu-
tion aufbringen muss, setzen sich aus verschiedenen Faktoren
zusammen:

e Einkaufspreise der Arzneimittel

e Personalkosten

e Verwaltungs- und Logistikkosten (Bestell- & Lagerkosten; Softwarelizenzen fiir Do-
kumentationssysteme)

Die genauen Kosten kdnnen je nach Apotheke und Region variieren. Entscheidend sind
Einkaufspreise, Personalkosten, gesetzliche Geblihren und spezifische betriebliche Auf-
wendungen.

Abrechnung:

Die Preise fur die Abrechnung der Leistungen der Apotheke bei der Substitutionsausga-
be wurden zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem Deutschen Apothekerverband
vereinbart. Diese Preise finden Sie in den Anlagen der Hilfstaxe auf der Internetseite des
GKV-Spitzenverbandes: https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/arz-
neimittel/rahmenvertraege/rahmenvertraege.jsp

Sollte kein Preis in der Hilfstaxe hinterlegt sein, muss die Apotheke sich mit der zustandi-
gen Krankenkasse in Verbindung setzen, um die Abrechnung im Einzelfall zu klaren.

Abrechnungsschritte:
e Verwendung des passenden Sonderkennzeichens
e Preisermittlung: Auswahl des Preises fiir die Anzahl der verordneten Einzeldosen aus
der jeweiligen Angabe in der Hilfstaxe.
e Zusatzliche Kosten:
- Preis fur kindergesicherte Verschllsse (bei Take-Home immer kindergesicherte
Abgabe erforderlich).
- Betdubungsmittelgebihr nach § 7 AMPreisV.
- Mehrwertsteuer (basierend auf den Nettopreisen).

Informationen fiir eine Besipielrechnung finden Sie bei der ABDA unter:
https://www.abda.de/apotheke-in-deutschland/preise-und-honorare/beispielrechnung/



3. WAS MUSS ICH BEACHTEN?
WIE FUNKTIONIERT SUBSTITUTION IN DER APOTHEKE?

€. CHECKLISTE (M
KONTAKT MIT BETROFFENEN

O Take-Home Rezepte:

Verordnungsdauer: Maximal 7 Tage, in Einzelfallen bis zu 30 Tagen.
Kennzeichnung: Rezepte werden mit den Buchstaben ,ST“ gekennzeichnet.

Verpackung: Substitutionsmittel miissen kindergesichert abgegeben werden.
Angabe der Reichdauer: Die Reichdauer in Tagen gemal BtMVV muss angegeben sein.

Missbrauchsverdacht: Bei begriindetem Verdacht auf Missbrauch und / oder gefahr-
detem Beikonsum kann die Abgabe des Substitutionsmittels verweigert werden. Dies
muss entsprechend dokumentiert und der Arztin bzw. dem Arzt gemeldet werden.

[0 Sichtbezugin der Apotheke

Vereinbarung: Nach schriftlicher oder elektronischer Vereinbarung mit der Arztin bzw.
dem Arzt konnen Apotheken unter Sichtbezug Patient:innen Substitute ausgeben.

Invasive Medikamente: Die Vergabe invasiver Medikamente, wie z.B. Depotvergabe,
ist nicht erlaubt.

Freiwillige Dienstleistung: Apotheken sind nicht verpflichtet, Sichtbezugvergaben
durchzufiihren; dies ist eine freiwillige apothekerliche Dienstleistung.

Verantwortung: Die Arztin bzw. der Arzt behilt die Verantwortung fiir den Sichtbezug.
Kennzeichnung: Rezepte werden mit dem Buchstaben ,S* gekennzeichnet.
Identitatsfeststellung: Die Identitat des / der Patient:in muss festgestellt werden.

Bestandsfiihrung: Nach Einnahme des Substituts muss der Bestand der Apotheke aus-
getragen und in der Karteikarte des / der Patient:in eingetragen werden.

Missbrauchsverdacht: Bei Verdacht auf gefahrdeten Beikonsum kann die Abgabe des
Substituts verweigert werden. Eine Absprache Uber das weitere Vorgehen ist anschlie-
Rend notwendig (ggfs. vorher von Schweigepflicht entbinden lassen).

Einnahme: Das Substitutionsmittel muss vor den Augen des pharmazeutischen Perso-
nals eingenommen werden, vorzugsweise vertraulich in der Beratungsecke.

Prifung und Bestatigung: Es muss gepriift werden, dass keine Reste im Mund verblei-
ben, und der Patient, die Patientin sollte anschlie3end ein Glas Wasser trinken. Die Ein- ¢ aef
nahme des Substituts ist schriftlich durch die Patient:innen zu bestatigen. - e(\e“'A
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3. WAS MUSS ICH BEACHTEN?
WIE FUNKTIONIERT SUBSTITUTION IN DER APOTHEKE?

[J Abgabe von Betaubungsmitteln - Ausschlusskriterien:

Eine Abgabe eines Betaubungsmittels darf unter folgenden Bedingungen
nicht erfolgen:

e Rezept liegt nur als Fax vor; das Original muss vorliegen.
e Fehlende Unterschrift der Arztin bzw. des Arztes.

e Ausstellungsdatum liegt mehr als sieben Tage zuriick.

e Vordatierung des Rezepts ist nicht moglich.

e Fehlen des Durchschlags von Teil 1.

e Unklarheiten bei der Verordnung.

D. DIE FUNFE SCHRITTE BIS 2UR
ERSTEN SVBSTITVTIONSVERGABE
IN DER APOTHEKE

Schritt 1: Abrechnung mit den Krankenkassen priifen
Schritt 2: Kooperationen mit Arzt:innen schlieBen
Schritt 3: Dokumentationssystem bereitstellen,

ggf. Karteikarten mit Patient:innennamen

Schritt 4: Raumlichkeiten zur diskreten Vergabe bereitstellen
Schritt 5: Bereitstellen der Materialien:
a. Ein BtM-Tresor

Anforderung an den Tresor in Richtlinien 4114-K des BfArMs ,tiber Maf3-

nahmen zur Sicherung von Betdubungsmittelvorrdten im Krankenhausbereich,

in 6ffentlichen Apotheken, Arztpraxen sowie Alten- und Pflegeheimen” - siehe

Verweise und Links"

b. Ein Atemalkohol-Messgerat, inkl. Mundstlicke (Kostenlibernahme
muss geklart werden)
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Einfach anfordern tiber info@zukunftsinitiative-substitution.de
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