
Der Bundesausschuss der Ärzte und
Krankenkassen hat in seiner Sitzung am
28. Oktober 2002 beschlossen, die BUB-
Richtlinien in der Fassung vom 10. De-
zember 1999 (BAnz. 2000 S. 4 602), zu-
letzt geändert am 21. Juni 2002 (BAnz.
2002 S. 22 478) wie folgt zu ändern:

Nummer 2 der Anlage A „Anerkannte
Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den“ der BUB-Richtlinien erhält folgen-
de Fassung:

„2. Substitutionsgestützte Behandlung
Opiatabhängiger 

Präambel

Krankenbehandlung im Sinne des § 27
SGB V umfasst auch die Behandlung
von Suchterkrankungen. Das alleinige
Auswechseln des Opiats durch ein Sub-
stitutionsmittel stellt jedoch keine geeig-
nete Behandlungsmethode dar und ist
von der Leistungspflicht der Gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) nicht
umfasst.

Oberstes Ziel der Behandlung ist die
Suchtmittelfreiheit. Ist dieses Ziel nicht
unmittelbar und zeitnah erreichbar, so
ist im Rahmen eines umfassenden The-
rapiekonzeptes, das auch, soweit er-
forderlich, begleitende psychiatrische
und/oder psychotherapeutische Behand-
lungs- oder psychosoziale Betreuungs-
Maßnahmen mit einbezieht, eine Sub-
stitution zulässig. Eine Leistungspflicht
der Krankenkassen für die begleitende
psychiatrische und/oder psychothera-
peutische Betreuung besteht nur inso-
weit, als diese zur Krankenbehandlung
erforderlich ist. Die nach der Betäu-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVV) vorgesehene psychosoziale
Betreuung fällt nicht unter die Lei-
stungspflicht der GKV.

§ 1 
Inhalt

Die Richtlinie regelt die Voraussetzun-
gen zur Durchführung der substitutions-
gestützten Behandlung (im folgenden
„Substitution“) bei manifest Opiatab-
hängigen in der vertragsärztlichen Ver-
sorgung. Die Richtlinie gilt für alle Sub-
stitutionen, unabhängig davon, mit wel-
chen nach der BtMVV zugelassenen Sub-
stitutionsmitteln sie durchgeführt wer-
den.Als manifest opiatabhängig im Sinne
dieser Richtlinie gelten auch solche Ab-
hängige, die bereits mit einem Drogener-
satzstoff substituiert werden. Neben den
Vorgaben dieser Richtlinie sind die ein-
schlägigen gesetzlichen Bestimmungen,
insbesondere des Betäubungsmittelge-
setzes (BtMG) und der Betäubungsmit-
tel-Verschreibungsverordnung (BtMVV),
zu beachten.

§ 2
Genehmigungspflicht für die 

substituierenden Ärzte

In der vertragsärztlichen Versorgung
dürfen Substitutionen nur von solchen
Ärzten durchgeführt werden, die gegen-
über der Kassenärztlichen Vereinigung
(KV) ihre fachliche Befähigung gemäß
§ 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV nachgewie-
sen haben und denen die KV eine Geneh-
migung zur Substitution erteilt hat.

§ 3
Indikation

(1) Die Substitution kann nur als Be-
standteil eines umfassenden Therapie-
konzeptes durchgeführt werden zur 

1. Behandlung einer manifesten Opiat-
abhängigkeit mit dem Ziel der schritt-
weisen Wiederherstellung der Betäu-
bungsmittelabstinenz einschließlich der

Besserung und Stabilisierung des Ge-
sundheitszustandes,

2. Unterstützung der Behandlung ei-
ner neben der Opiatabhängigkeit beste-
henden schweren Erkrankung oder 

3. Verringerung der Risiken einer
Opiatabhängigkeit während einer
Schwangerschaft und nach der Geburt.

(2) Bei Vorliegen einer manifesten
Opiatabhängigkeit ist eine Substitution
dann indiziert, wenn die Abhängigkeit
seit längerer Zeit besteht und

1. wenn Abstinenzversuche unter
ärztlicher Kontrolle keinen Erfolg er-
bracht haben oder

2. wenn eine drogenfreie Therapie
derzeit nicht durchgeführt werden kann
oder

3. wenn die substitutionsgestützte
Behandlung im Vergleich mit ande-
ren Therapiemöglichkeiten die größte
Chance zur Heilung oder Besserung
bietet.

(3) Bei einer erst kürzer als zwei Jahre
bestehenden Opiatabhängigkeit sowie
bei Opiatabhängigen, die das 18. Lebens-
jahr noch nicht vollendet haben, erfolgt
eine Überprüfung nach § 9 Abs. 4. In die-
sen Fällen ist die Substitution in der Re-
gel nur als zeitlich begrenzte Maßnahme
zum Übergang in eine drogenfreie Thera-
pie zulässig.

(4) Das umfassende Therapiekonzept
beinhaltet:

1. eine ausführliche Anamnese (insbe-
sondere Suchtanamnese) mit Erhebung
relevanter Vorbefunde, insbesondere
über bereits erfolgte Suchttherapien, so-
wie über parallel laufende Mitbehand-
lungen bei anderen Therapeuten,

2. eine körperliche Untersuchung
(einschließlich Urinanalyse) zur Siche-
rung der Diagnose der manifesten Opiat-
abhängigkeit und zur Diagnostik des Bei-
gebrauchs,

3. die Abklärung ggf. vorliegender
Suchtbegleit- und Suchtfolgeerkrankun-
gen,

4. eine sorgfältige Abwägung, ob für
den individuellen Patienten eine drogen-
freie oder eine substitutionsgestützte Be-
handlung angezeigt ist,

5. die Ermittlung des Hilfebedarfs im
Rahmen der psychosozialen Betreuung
durch eine psychosoziale Drogenbera-
tungsstelle,

6. die Erstellung eines individuellen
Therapieplans, der enthält

a) die zeitliche und qualitative Festle-
gung der Therapieziele,

b) die Auswahl und die Dosierung des
Substitutionsmittels,

c) ein Dosierungsschema, das ggf.
auch die Art der Reduktion und den Zeit-
raum des allmählichen Absetzens des
Substitutionsmittels festlegt,
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d) sowie die im Einzelfall erforderli-
chen psychosozialen Betreuungsmaßnah-
men und/oder ggf. psychiatrische und
psychotherapeutische Behandlungsmaß-
nahmen,

7. Verlaufs- und Ergebniskontrollen
einschließlich unangekündigter Beige-
brauchskontrollen,

8. den Abschluss einer Behandlungs-
vereinbarung mit dem Patienten.

(5) Der substituierende Arzt über-
prüft und dokumentiert regelmäßig die
Fortschritte des Patienten hinsichtlich
der Ziele der Substitutionsbehandlung
sowie der weiteren medizinischen Maß-
nahmen des vorgesehenen Therapiekon-
zeptes und nimmt ggf. erforderliche An-
passungen vor. Insbesondere ist kritisch
zwischen den Vor- und Nachteilen einer
Fortführung der Substitution gegenüber
dem Übergang in eine drogenfreie Be-
handlung abzuwägen. Bei Beigebrauch
ist wegen der damit möglicherweise ver-
bundenen lebensbedrohlichen Gefähr-
dung eine sorgfältige individuelle Risiko-
abwägung zwischen Fortführung und Be-
endigung der Substitution vorzunehmen.

§ 4
Ausschlussgründe

Eine Substitution darf nicht durchge-
führt werden, wenn und solange

1. der Substitution medizinisch allge-
mein anerkannte Ausschlussgründe ent-
gegenstehen, wie z. B. eine primäre/
hauptsächliche Abhängigkeit von ande-
ren psychotropen Substanzen (Alkohol,
Kokain, Benzodiazepine etc.) oder

2. der Patient Stoffe gebraucht, deren
Konsum nach Art und Menge den Zweck
der Substitution gefährdet.

§ 5
Meldeverfahren zur Vermeidung 

von Mehrfachsubstitutionen 

Der substituierende Arzt hat gemäß
§ 5a BtMVV zur Vermeidung von Mehr-
fachsubstitutionen dem Bundesinstitut
für Arzneimittel und Medizinprodukte
nach einem dazu von diesem festgelegten
Verfahren unverzüglich Meldung über
Substitutionen zu erstatten.

§ 6
Zugelassene Substitutionsmittel

Zur Substitution in der vertragsärztli-
chen Versorgung darf der Arzt nur solche
Substitutionsmittel verwenden, die ge-
mäß BtMVV für diesen Bestimmungs-
zweck zugelassen sind. Zur Wahrung des
Wirtschaftlichkeitsgebotes hat der Arzt
gemäß den Arzneimittel-Richtlinien
grundsätzlich das kostengünstigste Sub-

stitutionsmittel in der preisgünstigsten
Darreichungsform zu verwenden. In den
von der BtMVV vorgesehenen anders
nicht behandelbaren Ausnahmefällen
kann von diesem Grundsatz abgewichen
werden.

§ 7
Dokumentation, Anzeigeverfahren 

(1) Bei Einleitung einer Substitution
dokumentiert und begründet der Arzt die
festgestellte medizinische Indikation und
die im Rahmen des umfassenden The-
rapiekonzepts vorgesehenen weiteren
medizinischen Behandlungsmaßnahmen
gemäß § 3. Darüber hinaus ist in der Do-
kumentation anzugeben, durch welche
Stelle die begleitende psychosoziale Be-
treuung durchgeführt wird. Eine aktuelle
schriftliche Bestätigung der psychosozia-
len Beratungsstelle über die Aufnahme
oder die Fortführung einer psychosozia-
len Betreuung ist der Dokumentation
beizufügen. Ist ausnahmsweise keine psy-
chosoziale Betreuung erforderlich, ist
dies durch die psychosoziale Beratungs-
stelle schriftlich zu bestätigen.

(2) Beginn und Beendigung einer
Substitution hat der Arzt unverzüglich
der zuständigen KV und der leistungs-
pflichtigen Krankenkasse anzuzeigen.
Hierzu hat der Arzt zu Beginn der Be-
handlung eine schriftliche Einverständ-
niserklärung des Patienten einzuholen.

(3) Liegen einer Krankenkasse oder
einer KV Informationen vor, dass ein
Patient durch mehrere Ärzte substitu-
iert wird, so benachrichtigen sie alle be-
teiligten Ärzte sowie die Qualitätssiche-
rungskommission, um eine Mehrfach-
substitution zu verhindern. Die Ärzte le-
gen unter Beteiligung des Patienten
schriftlich fest, welcher Arzt die Substi-
tution durchführt. Die leistungspflichti-
ge Krankenkasse und die Beratungs-
kommission der KV sind entsprechend
zu benachrichtigen.

§ 8
Abbruchkriterien zur Substitution

Bei Vorliegen folgender Voraussetzun-
gen ist die Substitution zu beenden:

1. gleichzeitige Substitution durch ei-
nen anderen Arzt, sofern die Mehrfach-
substitution nicht nach § 7 Abs. 3 einver-
nehmlich eingestellt wird,

2. nicht bestimmungsgemäße Verwen-
dung des Substitutionsmittels,

3. Ausweitung oder Verfestigung des
Gebrauchs von Suchtstoffen neben der
Substitution,

4. dauerhafte Nicht-Teilnahme des
Substituierten an ggf. erforderlichen psy-
chosozialen Betreuungsmaßnahmen.

5. Feststellung der Kommission nach
§ 9, dass die Voraussetzungen des § 3
nicht oder nicht mehr vorliegen.

§ 9
Qualitätssicherung

(1) Die KVen richten fachkundige
Kommissionen zur Beratung bei der Ertei-
lung von Genehmigungen für Substituti-
onsbehandlungen nach § 2 sowie für die
Qualitätssicherung und die Überprüfung
der Indikation nach § 3 durch Stichproben
im Einzelfall (Qualitätssicherungskom-
missionen) ein. Die Kommissionen beste-
hen aus sechs Mitgliedern. Drei in Fragen
der Opiatabhängigkeit fachkundige Mit-
glieder werden von der KV benannt, dar-
unter sollen zwei Ärzte mit besonderer
Erfahrung in der Behandlung von Sucht-
kranken sein. Zwei in Drogenproblemen
fachkundige Mitglieder werden von den
Landesverbänden der Krankenkassen
und ein in Drogenproblemen fachkundi-
ges Mitglied von den Verbänden der Er-
satzkassen benannt. Die Krankenkassen
können sich in den Kommissionen auch
durch Ärzte des Medizinischen Dienstes
der Krankenkassen vertreten lassen.

(2) Die Qualitätssicherungskommis-
sion kann von Vertragsärzten zu allen
Problemen der qualifizierten substituti-
onsgestützten Behandlung (z. B. Indikati-
onsstellung, notwendige Begleitmaßnah-
men, Beigebrauchsprobleme, Indikation
zum Abbruch) mit der Bitte um Beratung
angerufen werden.

(3) Die Kommissionen nach Abs. 1 ha-
ben die Qualität der vertragsärztlichen
Substitution und das Vorliegen der Vor-
aussetzungen des § 3 durch Stichproben
im Einzelfall zu überprüfen. Pro Quartal
sind mindestens 2 % der abgerechneten
Behandlungsfälle im Rahmen einer Zu-
fallsauswahl zu prüfen.Auf Beschluss der
Kommission können zusätzlich einzelne
Ärzte für eine umfangreichere Prüfung
ausgewählt werden. Zum Zweck der Prü-
fung der Qualität der substitutionsge-
stützten Behandlung haben die substitu-
ierenden Ärzte auf Verlangen der KV die
patientenbezogenen Dokumentationen
gemäß § 7 mit den jeweiligen umfassen-
den Therapiekonzepten und den Behand-
lungsdokumentationen mit Zwischener-
gebnissen der Qualitätssicherungskom-
mission vorzulegen.

(4) Bei allen Substitutionsbehandlun-
gen gemäß § 3 Abs. 3 sowie bei allen Sub-
stitutionsbehandlungen mit Codein oder
Dihydrocodein hat der Arzt unverzüglich
mit der Aufnahme der Substitutionsbe-
handlung die patientenbezogenen Doku-
mentationen gem. § 7 mit den jeweiligen
umfassenden Therapiekonzepten sowie
den Behandlungsdokumentationen an
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die Qualitätssicherungskommission zur
Prüfung zu übermitteln.

(5) Bei allen Substitutionsbehandlun-
gen gemäß diesen Richtlinien hat der
Arzt mit Ablauf von jeweils 5 Behand-
lungsjahren die patientenbezogenen Do-
kumentationen gem. § 7 mit den jewei-
ligen umfassenden Therapiekonzepten
und den Behandlungsdokumentationen
an die Qualitätssicherungskommission
zur Prüfung zu übermitteln.

(6) Die Qualitätsprüfungen nach Abs.
3 bis 5 umfassen die Einhaltung aller Be-
stimmungen dieser Richtlinien.

(7) Das Ergebnis der Überprüfung ist
dem substituierenden Arzt schriftlich
mitzuteilen, er ist ggf. auf Qualitätsmän-
gel in der Substitution hinzuweisen. In ge-
meinsamer Beratung ist darauf hinzuwir-
ken, dass diese Mängel behoben werden.
Gelingt es trotz wiederholter Anhörung
und Beratung des Arztes nicht, eine richt-
liniengemäße Substitutionsbehandlung
zu erreichen, kann dem Arzt die Geneh-
migung zur Durchführung und Abrech-
nung der Substitution durch die KV ent-
zogen werden.

(8) Die Qualitätssicherungskommis-
sion erstattet alle zwei Jahre der KV und
den Landesverbänden der Krankenkas-
sen einen zusammenfassenden Bericht
über die Ergebnisse ihrer Arbeit und die
bisherigen Erfahrungen mit der Substitu-
tionsbehandlung in ihrem Zuständig-
keitsbereich.

§ 10
Genehmigung der Leistungserbringung,

Genehmigungsumfang

(1) Die Durchführung und Abrech-
nung der Substitution im Rahmen der
vertragsärztlichen Versorgung setzt eine
Genehmigung der KV nach § 2 für den
substituierenden Arzt voraus.

(2) Der Antrag des Arztes auf Geneh-
migung zur Durchführung und Abrech-
nung der Substitution ist an die zuständi-
ge KV zu stellen. Die erforderlichen
Nachweise (z. B. Zeugnisse und Beschei-
nigungen) über die fachliche Befähigung
gemäß § 2 sind dem Antrag beizufügen.
Über den Antrag entscheidet die KV.

(3) Die Genehmigung zur Durch-
führung und Abrechnung der Substituti-
on ist zu erteilen, wenn aus den vorgeleg-
ten Zeugnissen und Bescheinigungen
hervorgeht, dass die in § 2 genannten Vor-
aussetzungen an die fachliche Befähi-
gung erfüllt sind.

(4) Die Anzahl der vertragsärztlich
durchzuführenden Substitutionsbehand-
lungen sind je Arzt begrenzt. Ein Arzt soll
in der Regel nicht mehr als fünfzig Opiat-
abhängige gleichzeitig substituieren. Die
KV kann in geeigneten Fällen zur Sicher-

stellung der Versorgung den Genehmi-
gungsumfang erweitern.

§ 11
Übergangsregelung

(1) Substitutionen, die zum Zeitpunkt
des In-Kraft-Tretens dieser geänderten
Richtlinien bereits seit mindestens 5 Jah-
ren durchgeführt werden, sind innerhalb
eines Zeitraumes von 24 Monaten nach
In-Kraft-Treten dieser Richtlinien einer
Überprüfung gemäß § 9 Abs. 5 zu unter-
ziehen.

(2) Vertragsärzte, die nicht über eine
Genehmigung nach § 2 verfügen, dürfen
die Substitution auf der Grundlage von
§ 5 Abs. 3 BtMVV nach Genehmigung
durch die zuständige Kassenärztliche
Vereinigung bis zum 31. Dezember 2003
ausüben. Danach müssen sie eine Geneh-
migung nach § 2 nachweisen, wenn die
Substitutionsbehandlung auch künftig
zulasten der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung erbracht werden soll.“

Die vorstehenden Änderungen der Anla-
ge A der BUB-Richtlinien treten am Tage
nach der Bekanntmachung im Bundesan-
zeiger in Kraft.

Bonn, den 28. Oktober 2002

Bundesausschuss der Ärzte 
und Krankenkassen

Der Vorsitzende
J u n g

Erläuterung der KBV:

Die vorstehende Neufassung der Substitu-
tions-Richtlinien des Bundesausschusses
wurde am 31. 12. 2002 im Bundesanzeiger
veröffentlicht und ist damit zum 1. 1. 2003
in Kraft getreten. Auf Veranlassung des
Bundesministeriums für Gesundheit hat
der Bundesausschuss darauf hingewiesen,
dass aus datenschutzrechtlichen Gründen
für die Übermittlung der Daten gemäß § 7
Abs. 2 sowie für die Übermittlung der Da-
ten gemäß § 9 der neuen Substitutions-
Richtlinien schriftliche Einverständniser-
klärungen des Patienten vor Beginn der
Substitution eingeholt werden müssen. Die
entsprechenden Einverständniserklärun-
gen sind nach Erläuterung des Bundes-
ausschusses obligate Voraussetzung für ei-
ne Substitution entsprechend den neuen
Richtlinien. Der Bundesausschuss hat für
beide Einverständniserklärungen in Ab-
stimmung mit dem Bundesdatenschutzbe-
auftragten Formulare entwickelt, für die
ein Muster bei den jeweils zuständigen re-
gionalen Kassenärztlichen Vereinigungen
abgefordert werden kann. �
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Davos/Schweiz – 
Ärzteforum Davos

10. Internationale
Winter-

Fortbildungswoche
für Grundversorger

9. bis 14. März 2003

Kongressorganisation: Davos Touris-
mus, Promenade 67, CH-7270 Davos

Wissenschaftliche Leitung: Prof. Dr.
med. Walter Reinhart, Kantonsspital
Chur, und Prof. Dr. med.Wilhelm Vet-
ter, Universitätsspital Zürich

Die Veranstaltungen während des
Ärzteforums Davos werden – wie be-
reits in den letzten Jahren – offiziell als
anerkennungsfähiger Weiter- und
Fortbildungskurs der SGIM bezie-
hungsweise als Fortbildungskurs der
SGAM anerkannt.

Wissenschaftliches Programm: Virus-
erkrankungen und -therapie; Leber-
zirrhose; Bildgebung in der Gastro-
enterologie; Rationale Antibiotika-
Therapie in der Gastroenterologie;Not-
fallmedizin; Dermatologische Klinik:
Haarausfall; Hauttumoren; Viruser-
krankungen der Haut; Kutane Manife-
station wichtiger intern-medizinischer
Erkrankungen;Haut und Alkohol;Päd-
iatrische Poliklinik: Blaue Flecken;
Das bewusstlose Kind; Synkope bei
Kindern; Koronare Herzkrankheit;
Herzinsuffizienz; Venöse Thrombo-
Embolien; Perioperative Risikobeur-
teilung von Patienten in der Praxis;Ak-
zidentelle Stichverletzungen; Throm-
bosen und Reisen; Helicobacter pylori.

Strukturierung und Darbietung: Vor-
träge, Seminare, Klinik; Workshops,
Diskussionen.

Anmeldung und Auskünfte: Davos
Tourismus, Kongressabteilung, Ladina
Fasciati, Promenade 67, CH-7270 Da-
vos Platz; Telefon: 00 41/81/4 15 21 62;
Fax: 00 41/81/4 15 21 69; E-Mail: con
gress@davos.ch

Teilnahmegebühren: Wochenkarte
(bis zum 21. Februar 2003): 400 Fran-
ken, danach: 450 Franken; Studen-
tenermäßigung (bis zum 21. Februar):
100 Franken, danach 125 Franken.
Tageskarte: 100 Franken; Workshop
Reanimation: 75 Franken. �
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