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Information zum  MaRnahmenpaket rechtliche = Rahmenbedingungen der  Opioid-
Substitutionsbehandlung

Die gegenstandlichen Begutachtungsentwdrfe sind iberwiegend Teil eines Gesamtpaketes, mit dem der
rechtliche Rahmen der Opioid-Substitutionsbehandlung adaptiert und mit den Erfordernissen arztlicher
Berufsaustibung, welche der rztlichen Wissenschaft und Erfahrung verpflichtet ist (§ 49 Abs. 1 ArzteG
1998), in Einklang gebracht wird.

Hintergrund

Der Beginn der wissenschaftlichen Auseinandersetzung mit der medikamentésen Behandlung der
Abhéngigkeit von Opioiden geht auf Vincent Dole und Marie Nyswander zurtick, welche in den 1960er
Jahren in den USA ein erstes Konzept entwickelten, welches zunéchst in den USA und dann weltweit
positiv aufgenommen wurde. In der Folge geriet das Konzept der Langzeitunterstlitzung mit ausreichend
hohen Dosen des Substitutes gegentiber dem Ziel der Abstinenz jedoch wieder in den Hintergrund
(Abstinenzparadigma) bzw. wurde die Versorgung mit dem Substitutionsmedikament bei mangelnder
Compliance der Betroffenen mit Dosisreduktion oder Entlassung aus der Behandlung als ,erzieherische®
bzw. ,disziplinierende* MalRnahmen verbunden. Die Auseinandersetzung mit den steigenden HIV-
Infektionsraten und der damit einhergehenden Gefahr fir die Allgemeinbevélkerung flihrte in den 1980er
Jahren dazu, dass die Opioid-Substitutionsbehandlung zunehmend breitere Anerkennung erfuhr.
Ungeachtet der Bedeutung, die diese Behandlungsform fur die Betroffenen, aber auch fiir die 6ffentliche
Gesundheit hat, brechen teils emotional gefarbte Auseinandersetzungen um diese Behandlungsform (auch
in Osterreich) immer wieder hervor.

In Osterreich wurde die Opioid-Substitutionsbehandlung 1986 von der Wiener medizinischen Fakultat als
wissenschaftliche Methode anerkannt. 1987 wurden von der Gesundheitsverwaltung erstmals
Rahmenbedingungen erlassen (Erlass "Orale Substitutionsbehandlung von i.v. Drogenabhdngigen” des
damaligen Bundeskanzleramtes, Sektion Volksgesundheit), die, basierend auf dem damaligen
Suchtgiftgesetz 1951, sehr restriktiv waren. So wurden nur Personen substituiert, die schon zahlreiche
Abstinenzversuche erfolglos absolviert hatten oder bereits mit HIV infiziert waren. Dieser Ansatz hat sich
seither stark gewandelt, und der Erlass wurde in der Folge zweimal einer Revision unterzogen (1991 und
1998, letztere Anderung erfolgte auf Grundlage des 1998 in Kraft getretenen Suchtmittelgesetzes). In den
frithen 2000er Jahren war die ,,Rechtsnatur” des Erlasses Gegenstand o6ffentlicher Diskussion, und es
wurde hervorgekehrt, dass dieser unmittelbare Bindungswirkung nur fir die in die Behandlung
involvierte Amtsérzteschaft, nicht aber fir die behandelnden Arztinnen und Arzte hat, fur die der Erlass
als SorgfaltsmaRstab mittelbare Bindungswirkung entfaltete (was durchaus so im Erlass dargelegt war). In
weiterer Folge wurde der Einsatz wvon morphinhaltigen Arzneimitteln Gegenstand von
Auseinandersetzungen (vor Zulassung entsprechender Medikamente fiir die Substitutionsbehandlung
begannen Arztinnen/Arzte bereits damit, fiir die Schmerzbehandlung zugelassene Arzneimittel ,,off label
zu verschrieben) und wurden unter anderem Teile der Arzteschaft mit Vorhalten konfrontiert, sie
beginstigten durch ihre Behandlungs- und Verschreibungspraxis die Abzweigung der Arzneimittel in den
Schwarzmarkt. Diese Auseinandersetzungen wurden vom Gesundheitsministerium mehrfach zum Anlass
fur Expertendiskussionen genommen. SchlieBlich wurden die zuvor im in einem Erlass geregelten
Rahmenbedingungen im Jahr 2006, in erweiterter Form, auf Verordnungsebene ,,gehoben* (BGBI. II Nr.
451/2006, geandert durch die Verordnungen BGBI. Il Nr. 50/2007 sowie BGBI. 11 Nr. 485/2009) und
damit fiir die Arzteschaft unmittelbar rechtsverbindlich. Dies hatte die Auseinandersetzungen letztlich
ebenso wenig befrieden konnen, wie deren wiederum durch eine Expertendiskussion unterstitzte
Evaluation mit darauf folgender Novellierung einiger Verordnungsbestimmungen in den Jahren 2007 und
2009. 2013 traten die offenkundig auch unter der Arzteschaft bestehenden Differenzen in der medialen
Berichterstattung neuerlich hervor, wobei die Art der o6ffentlichen Auseinandersetzung aus Sicht des
Gesundheitsministeriums wiederum Gefahr lief, dem Ansehen der Behandlung und damit den
Patientinnen und Patienten und der in der Opioid-Substitutionsbehandlung engagierten Arzteschaft zu
schaden. Er wurde deutlich, dass es nach wie vor in manchen, die Opioid-Substitutionsbehandlung
betreffenden Fragen auch innerhalb der Arzteschaft Meinungsdifferenzen gibt, die durch die
Diskussionsforen und Regelungen in der Vergangenheit nicht ausgerdumt werden konnten.

In Konsequenz hat daher das Gesundheitsministerium Bedarf an einer tragfdhigen Losung geortet und im
Miérz 2013 zu einem ,Expertinnen-/Expertenforum zur Qualitdt und Sicherheit in der
Substitutionsbehandlung* eingeladen, bei der u.a. das Spannungsverhdltnis zwischen optimaler
Patientenbehandlung und dem Interesse der Eingrenzung der Diversion drztlich verschriebener
Arzneimittel in den Schwarzmarkt beleuchtet wurde. Im Ergebnis hoben die medizinischen Expertinnen
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und Experten die Entwicklung im letzten Jahrzehnt, wonach es (ber die Jahre gelungen ist, das
Patientenaufkommen in der Opioid-Substitutionsbehandlung stark zu verbreitern, als Erfolg hervor. Eine
Versachlichung der Diskussion 0ber die Suchtproblematik im Allgemeinen und die Opioid-
Substitutionsbehandlung im Besonderen wurde als notwendig erachtet, und die Weiterfiihrung des
Experten-Dialoges angeregt.

Expertenprozess zur Vorbereitung des Mallnahmenpaketes

Dem wurde in der Folge mit jenem breit angelegten Expertenprozesses Rechnung getragen, in dem die
Grundlagen fir das vorliegende Reformpaket erarbeitet wurden. Es erschien dem Gesundheitsministerium
notwendig, dass sich die mit der Opioid-Substitutionsbehandlung befassten Arztinnen und Arzte
untereinander besser in den kontroversen Fragen abstimmen. Dabei war klar, dass, soweit
Behandlungsfragen betroffen sind, es Angelegenheit der mit der Substitutionsbehandlung befassten
Arzteschaft ist, die notwendigen Antworten zu finden. Ziel war eine auf mdglichst breiter fachlicher
Ebene getragene Definition der fiir eine qualitdtsgesicherte Substitutionsbehandlung maRgeblichen
medizinischen Parameter, weshalb das Gesundheitsministerium bestrebt war, unter Einbeziehung auch
der Osterreichischen Arztekammer Arztinnen und Arzte aus den verschiedenen relevanten medizinischen
Fachgruppen, Fachrichtungen und Fachgesellschaften einzubeziehen, und auch jene Exponentinnen und
Exponenten zur Teilnahme an dem Prozess einzuladen, die sich in den medial ausgetragenen
Auseinandersetzungen kontrovers gedufert hatten. Dariiber hinaus waren an dem Vorbereitungsprozess
Expertinnen und Experten aus dem psychosozialen Bereich und der Rechtswissenschaft sowie
Vertreterinnen und Vertreter der Amtsérzteschaft beteiligt. Das Bundeministerium fiir Gesundheit und
Frauen hat dafiir den organisatorischen Rahmen zur Verfligung gestellt. Als Projekt-Lenkungsausschuss
fungierte der im Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen eingerichtete Ausschuss fiir Qualitdt und
Sicherheit in der Substitutionsbehandlung (8 23k Suchtgiftverordnung). Das Ergebnis des
Expertenprozesses liegt nunmehr vor, und umfasst einerseits medizinische und psychosoziale
Empfehlungen, wie auf Grundlage der Wissenschaft und Praxiserfahrung und unter den in Osterreich
gegebenen strukturellen Rahmenbedingungen eine qualitatsgesicherte Behandlung gestaltet sein soll.
Andererseits liegen Empfehlungen der Rechtsexperten vor, die fur den Fall, dass die
medizinischen/psychosozialen Expertenempfehlungen in eine Behandlungsleitlinie einflieBen, die sich
daraus zur geltenden Rechtslage, insbesondere zur Suchtgiftverordnung, ergebenden Spannungsfelder
identifiziert, und Losungsvorschlage fir die Suchtgiftverordnung und dartber hinaus fir das
Suchtmittelgesetz erstattet.

Umsetzung der Expertenergebnisse

Das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen beabsichtigt, mit dem eingangs erwéhnten
Gesamtpaket die auf Expertenebene erstatteten Empfehlungen und Vorschldge umzusetzen. Die
medizinischen und psychosozialen Expertenempfehlungen flieRen in eine in Vorbereitung befindliche
Behandlungsleitlinie ein. Im Gegenzug und zeitgleich mit der Erlassung der Behandlungsleitlinie sollen
jene auf die Novellen 2006/2009 zuriickgehenden Bestimmungen der Suchtgiftverordnung entfallen,
deren Adressaten die Arztinnen/Arzte sind, und auf juristischer Expertenebene als mit dem Stand der
arztlichen Wissenschaft und Erfahrung — und somit auch mit der kiinftigen Behandlungsleitlinie — in
einem unUberbriickbaren Spannungsverhaltnis stehend beurteilt wurden. Insbesondere entfallt die
gesetzliche Bestimmung von ,Mitteln der ersten Wahl“. Die Auswahl des im Einzelfall am besten
geeigneten Arzneimittels ist drztliche Aufgabe. Dem gegenuber wird bei jenen Sicherheitsvorkehrungen,
die im Interesse des 6ffentlichen Gesundheitsschutzes darauf zielen, das Risiko der mit einer potenziellen
Fremdgefahrdung verbundenen Weitergabe der Arzneimittel an Personen, fur die sie nicht verschrieben
wurden, mdglichst gering zu halten, der Fokus noch stérker als bisher auf die Stabilitat der Patientin/des
Patienten im jeweiligen Einzelfall gelegt. Den behandelnden Arztinnen und Arzten werden diesbeziiglich
stringentere Dokumentations- und Auskunftspflichten auferlegt, um der Amtsérzteschaft den Nachvollzug
der é&rztlich-therapeutischen Uberlegungen insbesondere auch hinsichtlich der Mitgaberegelung zu
erleichtern. Es werden Stabilitatskriterien festgelegt, die als Voraussetzung fur langerfristige Mitgaben
bei der Patientin/beim Patienten nachvollziehbar vorliegen und dokumentiert werden missen. Insgesamt
werden Rolle und Aufgaben der Amtsérztinnen und Amtsérzte entsprechend den Empfehlungen des
Lenkungsausschusses Klarer als bisher definiert. SchlieRlich wird durch flankierende Regelungen im
Suchtmittelgesetz die Kooperation zwischen Apotheken, Amtsérzteschaft und behandelnder Arzteschaft
gestérkt. Letztere sollen Uber jene bei den Apotheken bzw. bei der Gesundheitsbehdrde
wahrgenommenen Hinweise auf unkontrollierten, selbst- und zugleich potenziell fremdgefahrdenden



3von3

Umgang mit Suchtmitteln in Kenntnis gesetzt werden, um es ihnen besser als bisher zu ermdglichen, im
Einzelfall bei der Behandlung und Verschreibung auf akute Stabilitatskrisen eingehen zu kénnen.
Vereinzelt ergdnzendem Adaptierungsbedarf wird in den ebenfalls vorliegenden Novellierungsentwiirfen
zur Weiterbildungsverordnung orale Substitution und zur Psychotropenverordnung Rechnung
getragen.

Ziele des MaBBnahmenpaketes

Mit diesem Malnahmenpaket sollen die seit dem Jahr 2006 in Uberschiefender Weise im é&rztlich-
therapeutischen Bereich aufgebauten Barrieren abgebaut werden, die die Arztinnen und Arzte davon
abhalten, sich dieser &rztlichen Behandlung zuzuwenden, ohne dass dabei die erforderlichen
Sicherheitsaspekte aufler Acht gelassen werden. Es darf nicht ibersehen werden, dass die Behandlung,
uber die individuelle Patientin/den individuellen Patienten hinaus erhebliche Bedeutung auch fiir die
offentliche Gesundheit hat. Die Normalisierung der Versorgung verbessert die psychosoziale Lage der
Kranken wund schafft eine Basis fir die soziale Rehabilitation. Dadurch verlieren auch
Lebensstilkomponenten ihre Bedeutung, die vor dem Eintritt in die Behandlung aus der Notsituation der
Abhéngigen resultieren und — wie etwa Geheimprostitution — ein Risiko fiir die 6ffentliche Gesundheit
reprasentieren. Die Abhdngigen werden durch diese Stabilisierung ihres sozialen Lebens in geringerem
Ausmal’ von Ubertragbaren Krankheiten belastet und tragen in geringerem MaR zu deren Ausbreitung bei.
Insofern profitiert von der Stabilisierung der einzelnen Abhéngigen die 6ffentliche Gesundheit. Ein
maoglichst gut funktionierendes Behandlungsangebot kann somit auch im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheitsvorsorge entscheidende Verbesserungen bewirken. Das MalRhahmenpaket soll insgesamt
einen Beitrag leisten, die Suchterkrankung zu entstigmatisieren und die Opioid-Substitutionsbehandlung
im Spektrum  #rztlicher  Berufsausibung zu  ,normalisieren”  (siche  Osterreichische
Suchtpréventionsstrategie — Strategie fur eine kohérente Praventions- und Suchtpolitik).
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