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Leitlinie und flankierende
Begutachtungsentwiirfe

e Vom Vorhaben zum MalSnahmenpaket

e Zusammenhang zwischen Leitlinie und
Begutachtungsentwirfen

e Tenor des MalRhamenpaketes und
wesentlichste vorgesehene Anderungen fiir
Arztinnen/Arzte sowie Amtsarztinnen/-arzte
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Ausgangslage - siehe Abstract

Diskussion ent-personalisieren, entpolitisieren
Diskussion versachlichen, auf fachlicher Ebene fiihren
Med. Fragen von der Arzteschaft zu beantworten

Positive, zielorientierte und pragmatische
Herangehensweise an die Thematik

Verschriftlichung Gberprifbarer medizinischer Ziele und
Vorgehensweisen

Referenzdokument fir alle in der Behandlung und
Betreuung engagierten Professionistinnen
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,Bei der vorliegenden Expertise handelt sich um Empfehlungen, die im
Rahmen des Projektes ,Erarbeitung von Qualitatsstandards fur die OST" von
einem unter der Agide des im Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen
(BMGF) eingerichteten ,Ausschuss fur Qualitat und Sicherheit in der
Substitutionsbehandlung”® erarbeitet wurden. Ziel war es, die fachlich-
medizinischen Grundlagen flr eine qualitatsgesicherte OST unter den in
Osterreich bestehenden Rahmenbedingungen zu definieren. In der
Umsetzung des Vorhabens wurde Uber Empfehlung des Ausschusses eine
Reihe von in der OST engagierten medizinischen Expertinnen/Experten
bzw. Vertreterinnen/Vertretern aus einschlagigen Einrichtungen und
Institutionen in eine medizinische Expertinnen-/Expertenplattform
eingeladen. Zudem wurde tber Empfehlung des Ausschusses je eine
Expertinnen-/Expertenplattform zu psychosozialen sowie juristischen
Fragen eingesetzt. In die psychosoziale Expertinnen-/Expertenplattform
wurde eine Reihe von Expertinnen/Experten bzw. Vertreterinnen/Vertretern
aus einschlagigen Einrichtungen und Institutionen mit psychosozialen
Angeboten fur Patientinnen/Patienten in OST eingeladen.” 5



Lenkungsausschuss
Ausschuss flir Qualitat und Sicherheit in der OST (§ 23k SV)
I I
Expertinnenplattformen Interdisziplindrer Austausch

Medizin
Psychosoziale Angebote

Medizinische Fragen —
§ |

Psychosoziale Fragen

Medizin

ExpertinnenEmpfehlungen, angenommen vom LAS:
- medizinische + psychosoziale Qualitatsstandards fir eine Behandlungsleitlinie
- einschlieBlich Dosisempfehlungen und medizinische u. psychosoziale

Stabilitatskriterien als Voraussetzung f. langerfristige Mitgaben
- Identifikation von Spannungsfeldern zur Suchtgiftverordnung und Losungsvorschlage

LAS: Definition von Aufgaben und Rolle der Amtsarzte/Amtsarztinnen




Exp.Empfehlungen ->
MafRnahmenpaket

Behandlungsleitlinie

Im Wege eines definierten, transparent gemachten
Expertenprozesses erarbeitete und
wissenschaftlich begriindeter Konsensus, der im
Gegensatz zu Rechtsvorschriften nicht unmittelbar
rechtsverbindlich ist. Er belasst somit Raum, dass in
begriindeten Fallen davon abgewichen werden
kann oder sogar muss. Dennoch haben
Behandlungsleitlinien als antizipiertes
Sachverstandigengutachten fiir den Regelfall
wesentliche Bedeutung im Rahmen allfalliger
rechtlicher Verfahren. Wer nach der Leitlinie
handelt, handelt sorgfaltsgemafR, wer die Leitlinie
nicht beriicksichtigt, muss die Abweichungen
begriinden kénnen.
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Begutachtungsentwiirfe

insbesondere

Anderung der
Suchtgiftverordnung

Auflosung der Spannungsfelder
zw. Leitlinie und geltender SV

und
Anderung SMG

Flankierende Regelung,
Durchbrechung des DatSchutzes
zur Ermoglichung
patientenbezogener
Kommunikation zw. Apotheke,
Amtsarztinnen/-arzt und
Arztinnen/Arzt
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Geltender Text SV Begutachtungsentwurf
§ 23a. (1) ... ... kKann statt dessen auf geeignete
(3) Wenn es aus Griinden der Leitlinien medizinischer
Qualititssicherung der Behandlung Fachgesellschaften referenzieren,
oder der Behandlungssicherheit sofern diese Standards einschliefRen,
erforderlich ist, hat der die geeignet sind, im Interesse des
Bundesminister fiir Gesundheit Offentlichen Gesundheitsschutzes den
unter Bedachtnahme auf den Stand Unkontrollierten Umgang mit den
der medizinischen Wissenschaft verschriebenen
und &rztlichen Erfahrung ndhere Substitutionsmedikamenten
Leitlinien zur Durchfihrung der moglichst gering zu halten.

Substitutionsbehandlung zu
erlassen.
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Novelle

Die Leitlinien missen

1. ftr die bei der Verschreibung zur Opioid-Substitution
zum Einsatz kommenden Wirkstoffe Tages-
Dosismengen festlegen, bei deren Uberschreiten
besondere Anforderungen an die arztliche Sorgfalts-
und Dokumentationspflicht zu stellen sind (-> § 23c),
sowie

Stabilitatskriterien nach medizinischen und
psychosozialen Gesichtspunkten als Voraussetzung
far die arztliche Anordnung einer langerfristigen
Mitgabe des Substitutionsmedikamentes (-> § 23e
ADbs. 4) festlegen.

Amtsarzt

A

Offentlicher Gesundheitsschutz
Nachvollziehbarkeit fir Amtsarztin/
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SV Geltender Text SV-Begutachtungsentwurf

§23c Mittel-der § 23c. DieArztin/der Arzt hat das)berschreiten dem
tan Wahl« der Leitlinie festgelegteibosismengewenn sie/er dies

aus fachlichen Grinden bei der Behandlung einer
Patientin/eines Patientenmn Einzelfall fir erforderlich
halt, unter Anfihrung der Grunde, die sie/ihn zur
Beurteilung des Dosisbedarfs bewogen haben,
nachvollzienbar zu dokumentiereand der
Amtsarztin/dem Amtsarzt auf Verlangen schriftlich

Auskunft dartber zuerteilen.

@ TD in mg*
Methadon 60-120 Bei sehr hohen Dosen ist erhohte Vorsicht In Bezug auf
Nebenwirkungen geboten
L-Methadon 30-60
Buprenorphin 12-24* bis zu 32 mg
Morphin in Retardform 600-1000
* Diese Durchschnittswerte basieren auf klin. Studien und klin.-prakt. Erfahrung. Im Einzelfall benotigen 10

Patientlnnen weniger oder auch mehr.
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SV-Begutachtungsentwurf

(2) Zeitlich begrenztdlitgabe wenn der 8§ 23e \ A

Patientin/denPatientennachweislichdie o \n
tagliche Einnahme an der Abgabestelle (4 neu)Unabhangig vom Vorlieg
er Grinde gemalf? Abs_z/

1. auf Grund des zeitlichen Umfanges
vom Arbeitsmarktservice geférderten < arf die Mitgabe bis zur Dauer

einer beruflichen Tétigkeit oder einer

Aus- oder Weiterbildungsmafinahme oder eines Monatsangeordnet werden,

2. aus anderen zeitlich begrenzten (wie wenn und solange die Arztin/der
insbesondere voriibergehende : : : :

Erkrankung, Urlaub, voriibergehender Arzt bei der Patientin/beim
Aufenthaltswechsel) oder zeitlich Patienten nach Priufung gemal3 Abs.
unbegrenzten, besonders 6 Z 1 erster un - Satie

bertcksichtigungswirdigen Griinden

nicht moéglich oder zuzumuten ist. f0|gende Stabilitatskriterien

erfullt beurteillt:

11
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SV-Begutachtungsentwurf

1. medizinische und g hosozialStabilitats-
kriterien wie in definiert

SMG—Beg Entwurf.

)¢

)¢

offenbar den medizinischen
Eigenbedarf Ubersteigenden
Suchtmittelmengen

2. zumindestsechs aufeinander folgende
Monate ununterbrochen in OST

3. innerhalb der unmittelbar vorangegangene

dasRisiko einer Selbstgefahrdung
oder,im Fall einerWeitergabader
suchtmittelhaltigen Arzneimittel an
Dritte, einerFremdgefahrdung

Verstandigung der/des
substituierenden Arztin/Arztesnd
der Gesundheitsbehdrde

sowie nach Maglichkeit der anderen
Arztinnen/Arzten

sechs Monate
a) kein Hinweis au@ gemalg 8a
Abs. 4SMG (nheu), ~—

b) keine kriminalpolizeilichen Mitteilungen
gemalnsg 8a Abs. 5 (neu)

c) keine Meldung Uber einen Verlust,
jedenfalls aber nicht den mehrmaligen
Verlust von Substitutionsverschreibungen
oder des an die Patientin/den Patientep,
abgegebenen Substitutionsmedikamentes.




Leitlinie/Beg.Entwiirfe ”:

Arztliche Dokumentation der Griinde und
(schriftliche) Auskunftspflicht:

§ 23c.Bei Uberschreitender gemarg 23a Abs. 3 Z
1[i.d. Leitlinie] festgelegterDosismengewennaus
fachlichen Grindeiei der Behandlung einer

Patientin/einesPatientenim Einzelfall erforderlich'*

§ 23e.(6) Arzt prift ob diePatientin/der Patient
die Stabilitatskriterien gemafl Abs. 4 Z 1rred.
u. psychosozStabilitaf erfallt. Liegen ihr/ihm
Informationen zur Beurteilung der Kriterien
gemal Abs. 4 Z 2 undiB a bis c vor

[ BehandlungsdauerHinweiseausApotheken
oder derPolizei Verlust von Rezepten/Dosgrso

der Stabilitatskriterien einzubeziehe$ind nach
arztlicher Beurteilung die Stabilitatskriterien
erfullt, so sind dieGrindefir dieseAnnahme
nachvollziehbar zu dokumentieren. Auf
Verlangen ist der Amtsarztin/dem Amtsarzt
schriftlich Auskunft zu erteilen

sind auch diese in die Beurteilung des Vorliege
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Priifung durch Amtsarztin/Amtsarzt § 23g

— Arztliche Qualifikation geméf3
Weiterbildungsverordnung orale
Substitution

— Plausibilitat von im Einzelfall unter
Berticksichtigung des bisherigen
Behandlungsverlaufs ungewohnlich
hohen Dosen

— Konformitat angeordneter
Mitgaben mit den Voraussetzungen
gemal 8 23e Abs. 1a bis 5 [Abs. 4 =
Stab.Kriterien fur langerfristige
Mitgabe]

13
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Bei Vermerk auf der Dauerverschreibung, wonach aus arztlicher Sicht die
Stabilitatskriterien gemalf § 23e Abs. 4 Z(2)und|3)als erflllt beurtellt
worden sind haben Amtsarztin/Amtsarzt zu priifen, ob der
Gesundheitsbehorde nicht Umstanee zur Kenntnis gelangt sind, die Anlass
geben, die Frage der Stabilitat€iner neuerlichen Prifyng und Beurteilung
ZU unterziehen:

— Mitteilungen aus Apotheken lber

Ununterbrochene Wahrnehmungen geméiR § 8a Abs. 4 SMG

Behandlungsdauer — Mitteilungen der Kriminalpolizei tiber den

C Substitutionsregister Verdacht suchtmittelgesetzlicher VerstéfSe
gemdfs § 8a Abs. 5 SMG

— Verlust von Substitutionsverschreibungen
oder von bereits an die Patientin/den
Patienten abgegebenen
Substitutionsmedikamenten.

14
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LAS: Rolle und Aufgaben des amtsarztlichen Dienstes klarer als bisher definieren
und stringent mit korrespondierenden Pflichten der Arzteschaft verkniipfen:

C NEU: Spezifische ausfiihrliche drztl. Dokumentationspflichten sowie tiber Verlangen
(schriftliche) Auskunftspflichten gegeniiber dem amtsarztlichen Dienst der
Gesundheitsbehorde

— Griinde fiir das Uberschreiten jener in der Behandlungsleitlinie festgelegten
Tagesdosen, mit denen in der Substitutionsbehandlung tblicherweise das
Auslangen gefunden wird

— arztliche Beurteilung, dass die in der Behandlungsleitlinie definierten
medizinischen und psychosozialen Stabilitatskriterien fiir eine langerfristige
Mitgaberegelung vorliegen

Die Amtsarztin/der Amtsarzt wird dadurch die Lage versetzt werden, die
medizinischen und psychosozialen Hintergriinde der arztlichen Entscheidung
nachvollziehen zu kénnen.

15
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C Therapiehoheit -> Arztin/Arzt

C Entfall jener Bestimmungen, die in verallgemeinerter Form die
arztliche Therapieausiibung eingreifen und daher in einem
Spannungsverhaltnis medizinischen und psychosozialen Standards
stehen (welche in der Behandlungsleitlinie ihren Niederschlag
finden), insbesondere

— Definition Behandlungsziele

—> Regelungen betreffend Indikationsstellung,

— Bedingungen fur den Beginn einer Substitutionsbehandlung
-, Mittel der ersten Wahl“

— Muster fiir vorformulierten (disziplinierenden) Behandlungsvertrag16
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C Die Vorkehrungen des 6ff. Gesundheitsschutzes sollen nicht
durch verallgemeinernde Rechtsvorschriften die Therapie
einschranken bzw. medizin-ethisches und der arztlichen
Wissenschaft und Erfahrung verpflichtetes arztliches
Handeln vereiteln

C Ziel ist vielmehr, die Anforderungen an eine bestméglich auf
die individuelle Patientin bzw. den individuellen Patienten
abgestimmte Behandlung sowie die zur Minimierung des
Arzneimittelmissbrauchs notwendigen Sicherheits- und
Kontrollregulative so gut wie moglich auszubalancieren.

17



