Richtlinie

des Gemeinsamen Bundesausschusses zu
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der
vertragsarztlichen Versorgung

(Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung)

in der Fassung vom 17. Januar 2006,
veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006; Nr. 48 (S. 1523)
in Kraft getreten am 1. April 2006

zuletzt geandert am 18. Mérz 2010
veroffentlicht im Bundesanzeiger 2010, Nr. 85 (S. 2074)
in Kraft getreten am 12. Juni 2010



Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung, Anlage |

2. Substitutionsgestitzte Behandlung Opiatabhangiger

Praambel

Krankenbehandlung im Sinne des 8§ 27 SGB V umfasst auch die Behandlung von Sucht-
erkrankungen. Das alleinige Auswechseln des Opiats durch ein Substitutionsmittel stellt
jedoch keine geeignete Behandlungsmethode dar und ist von der Leistungspflicht der Ge-
setzlichen 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 Therapiekonzeptes, das
auch, soweit erforderlich, begleitende psychiatrische und/oder psychotherapeutische Be-
handlungs- oder psychosoziale Betreuungs-Malinahmen mit einbezieht, eine Substitution
zulassig. Eine Leistungspflicht der Krankenkassen fur die begleitende psychiatrische
und/oder psychotherapeutische Betreuung besteht nur insoweit, als diese zur Krankenbe-
handlung erforderlich ist. Die nach der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVV) vorgesehene psychosoziale Betreuung fallt nicht unter die Leistungspflicht der
GKV.
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Die Richtlinie regelt die Voraussetzungen zur Durchfiihrung der substitutionsgestitzten
Behandlung (im folgenden ,Substitution®) bei manifest Opiatabhangigen in der vertrags-
arztlichen Versorgung. Die Richtlinie gilt fur alle Substitutionen, unabhangig davon, mit
welchen nach der BtMVV zugelassenen Substitutionsmitteln sie durchgefiihrt werden. Als
manifest opiatabhangig im Sinne dieser Richtlinie gelten auch solche Abhangige, die be-
reits mit einem Drogenersatzstoff substituiert werden. Neben den Vorgaben dieser Richt-
linie sind die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere des Betaubungs-
mittelgesetzes (BtMG) und der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) zu
beachten.

§2  Genehmigungspflicht fur Arzte und Einrichtungen

(1) In der vertragsarztlichen Versorgung diirfen Substitutionen nur von solchen Arzten
durchgefuihrt werden, die gegentber der Kassenarztlichen Vereinigung (KV) ihre
fachliche Befahigung geméafl 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV oder die Erfillung der
Voraussetzungen gemalf 8 5 Abs. 3 BtMVV nachgewiesen haben und denen die KV
eine Genehmigung zur Substitution erteilt hat. Fur die Substitution mit Diamorphin
gilt Satz 1 mit der Mal3gabe, dass sich die Befahigung nach § 5 Abs. 2 Nr. 6 BtMVV
auf die Behandlung mit Diamorphin erstrecken muss und diese nur durch eine min-
destens sechsmonatige Tatigkeit im Rahmen des Modellprojekts ,Heroingestitzte
Behandlung Opiatabhangiger” ersetzt werden kann.

(2) Substitutionen mit Diamorphin durfen nur in Einrichtungen durchgefthrt werden, in
denen eine Behandlung nach den Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleistet ist,
denen die zustandige KV nach diesen Kriterien eine Genehmigung erteilt hat und die
von der zustandigen Landesbehdrde eine Erlaubnis gemaR § 5 Abs. 9b BtMVV er-
halten haben.
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83 Indikation

(1) Die Substitution kann nur als Bestandteil eines umfassenden Therapiekonzeptes
durchgeftihrt werden zur

1. Behandlung einer manifesten Opiatabhangigkeit mit dem Ziel der schrittweisen
Wiederherstellung der Betdubungsmittelabstinenz einschliel3lich der Besserung
und Stabilisierung des Gesundheitszustandes,

2. Unterstitzung der Behandlung einer neben der Opiatabhéangigkeit bestehenden
schweren Erkrankung oder

3. Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigkeit wahrend einer Schwangerschaft
und nach der Geburt.

(2) Bei Vorliegen einer manifesten Opiatabhangigkeit ist eine Substitution dann indiziert,
wenn die Abhangigkeit seit langerer Zeit besteht und

1. wenn Abstinenzversuche unter arztlicher Kontrolle keinen Erfolg erbracht haben
oder

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

3. wenn die substitutionsgestitzte Behandlung im Vergleich mit anderen Therapie-
maoglichkeiten die grote Chance zur Heilung oder Besserung bietet.

Fiur die Substitution mit Diamorphin gelten zusatzlich die Voraussetzungen nach Ab-

satz 3a.

(3) Bei einer erst kirzer als zwei Jahre bestehenden Opiatabhéngigkeit sowie bei
Opiatabhéngigen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, erfolgt eine
Uberpriufung nach § 9 Abs.4. In diesen Fallen ist die Substitution in der Regel nur als
zeitlich begrenzte MaRnahme zum Ubergang in eine drogenfreie Therapie zulassig.

(3a) Fir die Substitution mit Diamorphin gelten folgende Voraussetzungen (8 5 Abs. 9a
Satz 2 Nr. 2 bis 4 BtMVV):

1. Bei dem Patienten liegt eine seit mindestens funf Jahren bestehende
Opiatabhéangigkeit, verbunden mit schwerwiegenden somatischen und psychi-
schen
Stoérungen bei derzeit Gberwiegend intravenésem Konsum vor.

2. Es liegt ein Nachweis lber zwei erfolglos beendete Behandlungen der
Opiatabhéangigkeit vor, davon eine mindestens sechsmonatige Behandlung ge-
manR 85 Abs. 2, 6 und 7 BtMVV einschlie3lich psychosozialer Betreuungsmal3-
nahmen.

3. Der Patient hat das 23. Lebensjahr vollendet.

(4) Das umfassende Therapiekonzept beinhaltet:

1. eine ausfihrliche Anamnese (insbesondere Suchtanamnese) mit Erhebung re-
levanter Vorbefunde, insbesondere uUber bereits erfolgte Suchttherapien, sowie
Uber parallel laufende Mitbehandlungen bei anderen Therapeuten,

2. eine korperliche Untersuchung (einschlie3lich Urinanalyse) zur Sicherung der
Diagnose der manifesten Opiatabhangigkeit und zur Diagnostik des Beigeb-
rauchs,

3. die einleitende und begleitende Abklarung ggf. vorliegender Suchtbegleit- und
Suchtfolgeerkrankungen,

4. eine sorgfaltige Abwéagung, ob fur den individuellen Patienten eine drogenfreie
oder eine substitutionsgestitzte Behandlung angezeigt ist,



Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung, Anlage |

5. die Ermittlung des Hilfebedarfs im Rahmen der psychosozialen Betreuung durch
eine psychosoziale Drogenberatungsstelle,

6. bei einer Substitution mit Diamorphin wahrend der ersten 6 Monate der Sub-
stitution zwingend MalRnahmen der psychosozialen Betreuung. Nach Ablauf der
ersten 6 Monate ist die psychosoziale Betreuung am individuellen Krankheitsver-
lauf des Patienten auszurichten. Ist nach den ersten 6 Monaten in begrindeten
Fallen keine psychosoziale Betreuung mehr erforderlich, ist dies durch den Arzt in
Zusammenarbeit mit der psychosozialen Beratungsstelle schriftlich zu bestatigen,

7. die Erstellung eines individuellen Therapieplans, der enthalt
a) die zeitliche und qualitative Festlegung 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 allméhlichen Absetzens des Substitutionsmittels festlegt,

d) sowie die im Einzelfall erforderlichen psychosozialen Betreuungsmal3-
nahmen und/oder ggf. psychiatrische und psychotherapeutische Behand-
lungsmal3nahmen,

8. Verlaufs- und Ergebniskontrollen einschlieRlich unangekindigter Beigebrauchs-
kontrollen,

9. den Abschluss einer Behandlungsvereinbarung mit dem Patienten.

(5) Der substituierende Arzt Gberprift und dokumentiert regelmafiig die Fortschritte des
Patienten hinsichtlich der Ziele der Substitutionsbehandlung sowie der weiteren
medizinischen MalRhahmen des vorgesehenen Therapiekonzeptes und nimmt ggf.
erforderliche Anpassungen vor. Insbesondere ist kritisch zwischen den Vor- und
Nachteilen einer Fortfihrung der Substitution gegeniiber dem Ubergang in eine
drogenfreie Behandlung abzuwagen. Bei Beigebrauch ist wegen der damit
maoglicherweise verbundenen lebensbedrohlichen Gefahrdung eine sorgféltige
individuelle Risikoabwégung zwischen Fortfihrung und Beendigung der Substitution
vorzunehmen.

(6) Die Substitution mit Diamorphin ist nach jeweils spatestens zwei Jahren Behand-
lungsdauer daraufhin zu Uberprifen, ob die Voraussetzungen fir die Behandlung
noch gegeben sind und ob die Behandlung fortzusetzen ist. Die Uberprifung erfolgt
durch Einholung einer Zweitmeinung durch einen Arzt, der die Qualifikation geman
8§ 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV besitzt und der nicht der Einrichtung angehort. Ergibt
diese Uberpriifung, dass die Voraussetzungen fir die Behandlung nicht mehr
gegeben sind, ist die diamorphingestitzte Behandlung zu beenden.

84  Ausschlussgrinde

Eine Substitution darf nicht durchgefiihrt werden, wenn und solange
1. der Substitution medizinisch allgemein anerkannte Ausschlussgrinde entgegen-
stehen, wie z.B. eine primare/hauptséachliche Abh&ngigkeit von anderen psycho-
tropen Substanzen (Alkohol, Kokain, Benzodiazepine etc.) oder
2. der Patient Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art und Menge den Zweck der
Substitution gefahrdet.

85 Meldeverfahren zur Vermeidung von Mehrfachsubstitutionen

Der substituierende Arzt hat gemald § 5a BtMVV zur Vermeidung von Mehrfachsub-
stitutionen dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach einem dazu von
diesem festgelegten Verfahren unverziglich Meldung Gber Substitutionen zu erstatten.

9
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86  Zugelassene Substitutionsmittel

Zur Substitution in der vertragsarztlichen Versorgung darf der Arzt nur solche Sub-
stitutionsmittel verwenden, die gemaf BtMVV fir diesen Bestimmungszweck zugelassen
sind. Zur Wahrung des Wirtschaftlichkeitsgebotes hat der Arzt gemalRl den Arzneimittel-
Richtlinien grundsétzlich das kostenguinstigste Substitutionsmittel in der preisguinstigsten
Darreichungsform zu verwenden. In den von der BtMVV vorgesehenen anders nicht be-
handelbaren Ausnahmefallen kann von diesem Grundsatz abgewichen werden.

87 Dokumentation, Anzeigeverfahren

(1) Bei Einleitung einer Substitution dokumentiert und begriindet der Arzt die fest-
gestellte medizinische Indikation und die im Rahmen des umfassenden Therapie-
konzepts vorgesehenen weiteren medizinischen Behandlungsmal3hahmen gemaf
8 3. Darlber hinaus ist in der Dokumentation anzugeben, durch welche Stelle die
begleitende psychosoziale Betreuung durchgefiihrt wird. Eine aktuelle schriftliche
Bestatigung der psychosozialen Beratungsstelle tber die Aufnahme oder die Fort-
fuhrung einer psychosozialen Betreuung ist der Dokumentation beizuftigen. Ist aus-
nahmsweise keine psychosoziale Betreuung erforderlich, ist dies durch die psycho-
soziale Beratungsstelle schriftlich zu bestatigen. Bei der Substitution mit Diamorphin
ist eine Ausnahme nach Satz 4 wahrend der ersten 6 Monate unzulassig.

(2) Beginn und Beendigung einer Substitution hat der Arzt unverziglich der zustandigen
KV und der leistungspflichtigen Krankenkasse anzuzeigen. Hierzu hat der Arzt zu
Beginn der Behandlung eine schriftliche Einverstandniserklarung des Patienten ein-
zuholen.

(3) Liegen einer Krankenkasse oder einer KV Informationen vor, dass ein Patient durch
mehrere Arzte substituiert wird, so benachrichtigen sie alle beteiligten Arzte sowie
die Qualitatssicherungskommission, um eine Mehrfachsubstitution zu verhindern.
Die Arzte legen unter Beteiligung des Patienten schriftlich fest, welcher Arzt die
Substitution durchfuihrt. Die leistungspflichtige Krankenkasse und die Beratungs-
kommission der KV sind entsprechend zu benachrichtigen.

88  Abbruchkriterien zur Substitution

Bei Vorliegen folgender Voraussetzungen ist die Substitution zu beenden:

1. gleichzeitige Substitution durch einen anderen Arzt, sofern die Mehrfach-
substitution nicht nach § 7 Abs. 3 einvernehmlich eingestellt wird,

2. nicht bestimmungsgemalie Verwendung des Substitutionsmittels,

3. Ausweitung oder Verfestigung des Gebrauchs von Suchtstoffen neben der Sub-
stitution,

4. dauerhafte Nicht-Teilnahme des Substituierten an erforderlichen psychosozialen
Betreuungsmafinahmen,

5. Feststellung der Kommission nach 8 9, dass die Voraussetzungen des 8 3 nicht
oder nicht mehr vorliegen.

10
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89
1)

(2)

3)

(4)

(5)

(6)

(7)

Qualitatssicherung

Die KVen richten fachkundige Kommissionen zur Beratung bei der Erteilung von
Genehmigungen fur Substitutionsbehandlungen nach § 2 sowie fir die Qualitats-
sicherung und die Uberprifung der Indikation nach & 3 durch Stichproben im
Einzelfall (Qualitatssicherungskommissionen) ein. Die Kommissionen bestehen aus
sechs Mitgliedern. Drei in Fragen der Opiatabhangigkeit fachkundige Mitglieder
werden von der KV benannt, darunter sollen zwei Arzte mit besonderer Erfahrung in
der Behandlung von Suchtkranken sein. Zwei in Drogenproblemen fachkundige
Mitglieder werden von den Landesverbdnden der Krankenkassen und ein in
Drogenproblemen fachkundiges Mitglied von den Verbanden der Ersatzkassen
benannt. Die Krankenkassen kénnen sich in den Kommissionen auch durch Arzte
des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen vertreten lassen.

Die Qualitatssicherungskommission kann von Vertragsarzten zu allen Problemen
der qualifizierten substitutionsgestitzten Behandlung (z. B. Indikationsstellung,
notwendige Begleitmal3hahmen, Beigebrauchsprobleme, Indikation zum Abbruch)
mit der Bitte um Beratung angerufen werden.

Die Kommissionen nach Abs. 1 haben die Qualitdt der vertragsarztlichen Sub-
stitution und das Vorliegen der Voraussetzungen des 8§ 3 durch Stichproben im Ein-
zelfall zu tberprifen. Pro Quartal sind mindestens 2% der abgerechneten Behand-
lungsfalle im Rahmen einer Zufallsauswahl zu prufen. Auf Beschluss der
Kommission kénnen zusétzlich einzelne Arzte fur eine umfangreichere Prifung aus-
gewahlt werden. Zum Zweck der Prifung der Qualitat der substitutionsgestitzten
Behandlung haben die substituierenden Arzte auf Verlangen der KV die patienten-
bezogenen Dokumentationen gem. 8 7 mit den jeweiligen umfassenden Therapie-
konzepten und den Behandlungsdokumentationen mit Zwischenergebnissen der
Qualitatssicherungskommission vorzulegen.

Bei allen Substitutionsbehandlungen gemall 8 3 Abs. 3 sowie bei allen Sub-
stitutionsbehandlungen mit Diamorphin, Codein oder Dihydrocodein hat der Arzt un-
verziglich mit der Aufnahme der Substitutionsbehandlung die patientenbezogenen
Dokumentationen gem. 8 7 mit den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten
sowie den Behandlungsdokumentationen an die Qualitatssicherungskommission zur
Prifung zu tGbermitteln.

Bei allen Substitutionsbehandlungen gemal diesen Richtlinien hat der Arzt mit Ab-
lauf von jeweils 5 Behandlungsjahren die patientenbezogenen Dokumentationen
gem. 8 7 mit den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten und den Behand-
lungsdokumentationen an die Qualitatssicherungskommission zur Prifung zu Uber-
mitteln.

Die Qualitatsprifungen nach Abs. 3 bis 5 umfassen die Einhaltung aller Bestimmun-
gen dieser Richtlinien.

Das Ergebnis der Uberpriufung ist dem substituierenden Arzt schriftlich mitzuteilen,
er ist ggf. auf Qualitatsmangel in der Substitution hinzuweisen. In gemeinsamer Be-
ratung ist darauf hinzuwirken, dass diese Mangel behoben werden. Gelingt es trotz
wiederholter Anhérung und Beratung des Arztes nicht, eine richtliniengeméfie Sub-

11
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(8)

§10

stitutionsbehandlung zu erreichen, kann dem Arzt die Genehmigung zur Durch-
fuhrung und Abrechnung der Substitution durch die KV entzogen werden.

Die Qualitatssicherungskommission erstattet alle zwei Jahre der KV und den
Landesverbanden der Krankenkassen einen zusammenfassenden Bericht Uber die
Ergebnisse ihrer Arbeit und die bisherigen Erfahrungen mit der Substitutionsbehand-
lung in ihrem Zustandigkeitsbereich.

Anforderungen an Einrichtungen zur Substitution mit Diamorphin

Einrichtungen, in denen Substitutionen mit Diamorphin durchgefihrt werden, haben
folgende Voraussetzungen zu erfillen:

1.

Die Substitution mit Diamorphin erfolgt in der Einrichtung durch ein multidisziplina-
res Team, das von einem arztlichen Teammitglied verantwortlich geleitet wird. In
der Einrichtung ist die arztliche substitutionsgestiitzte Behandlung Uber einen
taglichen Zeitraum von 12 Stunden sicherzustellen. Hierfur sind Arztstellen in Voll-
oder Teilzeit im Umfang von grundsatzlich 3 Vollzeitstellen und eine angemessene
Anzahl qualifizierter nichtarztlicher Vollzeitstellen vorzuhalten. Die Mdglichkeit einer
kurzfristigen konsiliarischen Hinzuziehung fachéarztlich-psychiatrischer Kompetenz
ist sicherzustellen.

. In der Regel soll die auf3erhalb der Leistungspflicht der GKV liegende psycho-
soziale Betreuung der Patienten in der substituierenden Einrichtung stattfinden. In
Ausnahmefallen kann die psychosoziale Betreuung der Patienten unter
Koordination durch die substituierende Einrichtung auch im Rahmen einer engen
Kooperation mit entsprechenden externen Institutionen erfolgen.

. Zur Gewabhrleistung des Behandlungsauftrages verfigt die Einrichtung zur Betreu-
ung der Patienten wenigstens Uber drei separate Raume (insbesondere zur Tren-
nung von Wartebereich, Ausgabebereich und Uberwachungsbereich nach erfolgter
Substitution). Des Weiteren stehen in der Einrichtung fur Notfalle die notwendige
Ausstattung zur Durchfihrung einer kardiopulmonalen Reanimation sowie Puls-
oxymetrie und Sauerstoffversorgung zur Verfigung.

. Soweit in der Einrichtung auch Substitutionen stattfinden, die ausschlie3lich nicht
diamorphingestitzt sind, ist die Substitution dieser Patienten organisatorisch von
der diamorphingestitzten Substitution zu trennen.

. Die Einrichtung hat die Substitution dreimal taglich, auch an Wochenenden und
Feiertagen, sicherzustellen.

. Auf Verlangen der KV hat die Einrichtung nachzuweisen, dass alle &rztlichen Mit-
glieder des multidisziplinaren Teams regelmaRig, wenigstens zweimal jahrlich, an
suchtmedizinischen Fortbildungsveranstaltungen teilnehmen, die durch eine Arzte-
kammer anerkannt sind. An diesen Fortbildungen sollen nach Méglichkeit auch die
nichtarztlichen Mitarbeiter teilnehmen. Alle Mitarbeiter sind auf3erdem wenigstens
einmal jahrlich zu drogenspezifischen Notfallmalinahmen (insbesondere kardio-
pulmonale Reanimation) und zur Notfallbehandlung von zerebralen Krampfanfallen
zu schulen.

12
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811 Genehmigung der Leistungserbringung, Genehmigungsumfang

(1)

(2)

®3)

(4)

(5)

Die Durchfihrung und Abrechnung der Substitution im Rahmen der vertrags-
arztlichen Versorgung setzt eine Genehmigung der KV nach §2 fur den sub-
stituierenden Arzt und, soweit danach erforderlich, fir die Einrichtung voraus.

Der Antrag des Arztes oder der Einrichtung auf Genehmigung zur Durchfiihrung und
Abrechnung der Substitution ist an die zustandige KV zu stellen. Die erforderlichen
Nachweise (z.B. Zeugnisse und Bescheinigungen) uber die fachliche Befahigung
gemal 8§82 sind dem Antrag beizufigen. Dem Antrag einer Einrichtung zur Sub-
stitution mit Diamorphin sind aul3erdem die Erlaubnis der Landesbehtdrde gemal § 5
BtMVV sowie eine Erklarung beizufiigen, dass sie die Anforderungen gemaR 8§ 10
dieser Richtlinie vollstandig erfillt. Uber den Antrag entscheidet die KV.

Die Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung der Substitution ist einem Arzt
zu erteilen, wenn aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigungen hervor-
geht, dass die in § 2 genannten Voraussetzungen an die fachliche Befahigung erfillt
sind. Die Genehmigung ist einer Einrichtung zur Substitution mit Diamorphin zu er-
teilen, wenn die in 8 2 genannten Voraussetzungen an die fachliche Befahigung den
gemaR § 10 Nr. 1 an der Substitution beteiligten Arzten, sowie die Anforderungen
gemalf § 10 erfiillt werden und die Erlaubnis der Landesbehérde gemalR § 5 BtMVV
vorliegt.

Die Anzahl der vertragsarztlich durchzufiihrenden Substitutionsbehandlungen sind je
Arzt begrenzt. Ein Arzt soll in der Regel nicht mehr als funfzig Opiatabhangige
gleichzeitig substituieren. Die KV kann in geeigneten Fallen zur Sicherstellung der
Versorgung den Genehmigungsumfang erweitern.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen konnen die zustandigen Kommissionen gemaf3
8 9 dieser Richtlinie beauftragen, die apparativen, rdumlichen und organisatorischen
Gegebenheiten in der substituierenden Praxis bzw. Einrichtung daraufhin zu tber-
prufen, ob sie den Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen. Die Genehmigung
zur Substitution in der vertragsarztlichen Versorgung wird nur erteilt, wenn der Arzt
bzw. die Einrichtung im Antrag sein Einverstandnis zur Durchfihrung einer solchen
Uberprifung erteilt.

§ 12 Ubergangsregelung

Einrichtungen, die am bundesdeutschen Modellprojekt zur heroingestitzten Behandlung
Opiatabhangiger teilgenommen und fortgesetzt bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieser Richtlinie die Substitutionsbehandlung mit Diamorphin durchgefuhrt haben, erhal-
ten im Rahmen dieser Ubergangsregelung auf Antrag von den regionalen Kassenarztli-
chen Vereinigungen fur 36 Monate ab Inkrafttreten die Genehmigung gemafll § 11
Absatz 3 dieser Richtlinie zur Erbringung der Substitutionsbehandlung im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung, auch wenn die Anforderungen des 8 10 nicht vollstandig
erfullt werden. Fir Genehmigungen Uber 36 Monate hinaus gelten — wie fir neu hinzu-
kommende Einrichtungen — uneingeschrénkt alle Bestimmungen dieser Richtlinie.

13
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3. Polygraphie und Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und
Therapie der schlafbezogenen Atmungsstérungen

81 Inhalt

(1) Diese Richtlinie legt fest, unter welchen Voraussetzungen in der vertragsarztli-
chen Versorgung die kardiorespiratorische Polygraphie und die kardiorespirato-
rische Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie
schlafbezogener Atmungsstérungen zur Anwendung kommen kann.

(2) ,Schlafbezogene Atmungsstérungen® (SBAS) im Sinne dieser Richtlinie sind
die obstruktiven und zentralen Schlafapnoe- und Hypopnoe-Syndrome (SAHS)
sowie obstruktive Rhonchopathien, die wahrend des Schlafes zu bedrohlichen
Apnoe- oder Hypopnoe-Phasen, Sauerstoffentsattigungen des Blutes, Herz-
rhythmusstérungen und erheblichen, behandlungsbedirftigen Beeintrachtigun-
gen der Schlafqualitat fuhren kénnen.

§2 Genehmigungspflicht

(1) Die Durchfihrung und Abrechnung der kardiorespiratorischen Polygraphie und
der kardiorespiratorischen Polysomnographie setzt eine Genehmigung durch
die Kassenarztliche Vereinigung voraus.

(2) Zur Erlangung dieser Genehmigung ist die Erfullung der auf der Grundlage die-
ser Richtlinien getroffenen Voraussetzungen der diesbezilglichen Qualitatssi-
cherungsvereinbarung geman § 135 Abs. 2 SGB V zur Diagnostik und Thera-
pie schlafbezogener Atmungsstérungen nachzuweisen.

8§ 3  Stufendiagnostik

(1) Bei klinischem Verdacht auf das Vorliegen einer schlafbezogenen Atmungssto-
rung sind habituelles Schnarchen und Dyssomnien anderer Ursache, vor allem
die hypersomnischen Syndrome, abzugrenzen. Dies betrifft insbesondere
internistische, neurologische und psychiatrische Erkrankungen sowie den
Schlaf beeinflussende Wirkungen von Medikamenten, Alkohol und Drogen.

(2) Das weitere Vorgehen ergibt sich aus der Beeintrachtigung des Gesundheits-
zustandes des Patienten unter besonderer Beriicksichtigung des kardiovasku-
laren und pulmonalen Risikoprofils (z.B. Herzrhythmusstorungen, schwer ein-
stellbarer Hypertonus, Herzinsuffizienz, Apoplexgefahrdung, respiratorische In-
suffizienz), der Schwere der Schlafstérungen und einer durch Tagesschlafrig-
keit ausgelosten Selbst- oder Fremdgefahrdung.

(3) Stufe 1: Anamnese und ggf. Fremdanamnese des Schlaf-/Wachverhaltens so-
wie differenzierte anamnestische Abklarung einer mdglichen Dyssomnie unter
Einbeziehung standardisierter Fragebdgen zur Tagesschlafrigkeit (z.B. Epworth
Sleepiness Scale) und ggf. weiterer Testverfahren.

(4) Stufe 2: Klinische Untersuchung, insbesondere im Hinblick auf
endokrinologische, Stoffwechsel-, oder Herz-Kreislauferkrankungen, Ventilati-
onsstorungen, sowie neurologische und psychiatrische Krankheiten.

(5) Stufe 3: Ergeben die diagnostischen Malinahmen nach Stufe 1 und Stufe 2 die
typischen anamnestischen und Kklinischen Symptome und Befunde einer
schlafbezogenen Atmungsstoérung, so soll die weitere differentialdiagnostische
Abklarung durch eine kardiorespiratorische Polygraphie (notwendige Ablei-
tungsparameter siehe 8§ 7 Abs. 1 dieser Richtlinie) wahrend einer mindestens
6-stindigen Schlafphase erfolgen.

14



Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung, Anlage |

(6) Die Durchfuhrung der kardiorespiratorischen Polygraphie mit allen gemesse-
nen Parametern ist zu dokumentieren. Zur Sicherung der Aussagekraft der
Polygraphie und um die Plausibilitéat einer automatischen Analyse zu Uberpri-
fen sind die Rohdaten stets visuell durch den gem. dieser Richtlinie qualifizier-
ten Arzt zu bewerten. Die Untersuchungsergebnisse sind dem Arzt zur Verfu-
gung zu stellen, der ggf. die weitere polysomnographische Diagnostik und/oder
die Uberdrucktherapie einleitet.

(7) Stufe 4: Eine kardiorespiratorische Polysomnographie kann nur dann als er-
ganzende Diagnostik durchgefihrt werden, wenn trotz sorgféltiger Klinisch-
anamnestischer Abklarung einschlie3lich Durchfiihrung geeigneter Testverfah-
ren und der nach Stufe 3 durchgefiihrten Polygraphie keine Entscheidung mog-
lich ist, ob eine Therapie mittels CPAP (kontinuierlicher positiver
Atemwegsdruck) oder anderer Verfahren notwendig ist.

(8) Die kardiorespiratorische Polysomnographie (notwendige Ableitungsparameter
siehe § 7 Abs. 3 dieser Richtlinie) soll Uber zwei aufeinanderfolgende Nachte
mit wenn mdoglich wenigstens 6-stiindiger Schlafphase in der zweiten Nacht
durchgefiuihrt werden. Bei Patienten mit abweichendem Schlaf-/Wachrhythmus
(z.B. Schichtarbeitern) kann die Untersuchung unter geeigneten Bedingungen
auch am Tage durchgefuhrt werden.

(9) Die Durchfuhrung der kardiorespiratorischen Polysomnographie mit allen ge-
messenen Parametern ist zu dokumentieren. Zur Sicherung der Aussagekraft
der Polysomnographie sind die Rohdaten stets visuell durch einen gem. dieser
Richtlinie qualifizierten Arzt zu bewerten; die visuelle Auswertung der neuro-
physiologischen Parameter ist insbesondere im Hinblick auf die
Schlafstadienverteilung, -fragmentierung und respiratorischen Arousals zu do-
kumentieren.

Die Untersuchungsergebnisse sind dem Arzt zur Verfigung zu stellen, der ggf.
die weitere Uberdrucktherapie einleitet.

84  Ersteinstellung auf ein CPAP-Gerét

Bei gesicherter Indikation zur Uberdrucktherapie mit CPAP oder verwandten
Verfahren soll die Ersteinstellung auf das Gerat unter kontinuierlicher
polysomnographischer Uberwachung in der Regel in zwei aufeinanderfolgen-
den Nachten durchgefuhrt werden.

Zur Ersteinstellung durch den qualifizierten Arzt mussen die schriftlichen Be-
funde und Ergebnisse der Stufen 1 bis 3 und ggf. der Stufe 4 vorliegen.

85  Therapieverlaufskontrollen

(1) Eine erste Kontrolle der Uberdrucktherapie soll 6 Monate nach Einleitung einer
CPAP-Therapie mit einer kardiorespiratorischen Polygraphie nach Stufe 3 er-
folgen. Hierbei soll auch festgestellt werden, ob der Patient das Therapiegerat
ausreichend nutzt (Betriebsstundenzahler, ggf. Auslesung des Nutzungsproto-
kolls). Bei komplikationslosem Verlauf sind weitere routinemaRige polygraphi-
sche Kontrolluntersuchungen nicht erforderlich.

(2) Eine erneute kardiorespiratorische Polysomnographie ist nur bei schwerwie-
genden Therapieproblemen erforderlich, die mit der Polygraphie nicht erkannt
und nicht behoben werden kdnnen.
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§6

87
(1)

(2)

3)

(4)

Dokumentation

Anamnese, klinische Untersuchungsergebnisse, die MaRnahmen und Ergeb-
nisse der differentialdiagnostischen Abklarung sowie die Ergebnisse der Poly-
graphie, Polysomnographie, CPAP-Einstellung und aller Therapiekontrollen
sind ausfuhrlich zu dokumentieren und dem weiterbehandelnden Arzt zur Ver-
flugung zu stellen.

Empfehlungen zur Qualitatssicherung

Zur Sicherung der Qualitat der kardiorespiratorischen Polygraphie mussen fol-
gende Parameter simultan und Uber eine mindestens 6-stiindige Schlafphase
abgeleitet werden:
- Registrierung der Atmung (Atemfluss, Schnarchgeréausche)

Oximetrie (Sattigung des oxygenierbaren Hamoglobins)

Aufzeichnung der Herzfrequenz (z.B. mittels EKG oder pulsoxymetrischer

Pulsmessung)

Aufzeichnung der Korperlage

Messung der abdominalen und thorakalen Atembewegungen

Maskendruckmessung (bei Einsatz eines CPAP-Gerates)
Polygraphlegerate welche die Schnarchgerdusche sowie die beiden letztge-
nannten Parameter nicht aufzeichnen bzw. messen kdnnen, aber bereits vor
Inkraftreten dieser Richtlinie fur eine von der KV genehmigte
Schlafapnoediagnostik gemald Nr. 728 EBM verwendet wurden, dirfen weiter-
hin, jedoch ausschlieZlich fiir die (diagnostische) Polygraphie gemaf § 3 Abs.
5 dieser Richtlinie verwendet werden.
Zur Sicherung der Qualitat der kardiorespiratorischen Polysomnographie mis-
sen folgende Parameter simultan und Uber eine mindestens 6stiindige Schlaf-
phase abgeleitet werden:
- Registrierung der Atmung

Oximetrie (Sattigung des oxygenierbaren Hamoglobins)

EKG

Aufzeichnung der Koérperlage

Messung der abdominalen und thorakalen Atembewegungen

Atemfluss oder Maskendruckmessung (bei Einsatz eines CPAP-Geréates)

EOG: 2 Ableitungen

EEG: mindestens 2 Ableitungen

EMG: 3 Ableitungen

Optische und akustische Aufzeichnung des Schlafverhaltens
Lelstungserbrlnger fur die kardiorespiratorische Polysomnographie haben
grundsatzlich die Erlaubnis zum Fuhren der Zusatzbezeichnung Schlafmedizin
nachzuweisen. Weitere Voraussetzungen fur die personliche Qualifikation der
Leistungserbringer sowie die sonstigen qualitatssichernden Vorgaben, ggf. ein-
schlieRlich Ubergangsregelungen, werden in Qualitatssicherungsvereinbarun-
gen gemal’ 8 135 Abs. 2 SGB V getroffen.”
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