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MINISTERIUM FUR ARBEIT UND SOZIALORDNUNG, FAMILIEN UND SENIOREN

Verwaltungsvorschrift des Sozialministeriums

fiir die Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb

von Einrichtungen zur diameorphingestiitzten

Substitutionsbehandlung

in Baden-Wiirttemberg (VwV-Diamorphin)

3]

5.1

Vom 29. Juli 2010 — Az.: 53-5072-4.3.1.1 —

Anwendungsbereich

Diese Verwaltungsvorschrift regelt die Voraussetzun-
gen fiir die Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb von
Einrichtungen zur diamorphingestiitzten Substitutions-

" behandlung Opiatabhingiger in Baden-Wiirttemberg

nach § 13 Abs.3 Satz 2 Nr.2a und 2b des Betiiubungs-
mittelgesetzes (BtMG) in der Fassung vom 1. Mérz
1994 (BGBI. 1 §.359), eingefiigt durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 15. Juli 2009 (BGBI. I S.1801), in der
jeweils geltenden Fassung sowie § 5 Abs. 9b der Betiu-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) vom
20. Januar 1998 (BGBI. I S.74, 80), eingefiigt durch
Artikel 3 des Gesetzes vom 15. Juli 2009 (BGBL. L
S.1801, 1802), in der jeweils geltenden Fassung.

Erlaubniserteilung

Das zustindige Regierungsprisidium (Erlaubnisbe-
horde) erteilt die Erlaubnis auf schriftlichen Antrag
bei Vorliegen der in den Nummern 3 bis 7 genannten
Voraussetzungen. Dem Regierungsprisidium ist bei
Antragstellung der schriftliche Nachweis dariiber zu
erbringen, dass diese Voraussetzungen durch die Ein-
richtung erfiillt werden.

Zweckbestimmung

Der Betrieb der Einrichtung dient der Durchfiihrung
einer regelgerechten diamorphingestiitzten Substitu-
tionsbehandlung nach dem Betiubungsmittelgesetz
und der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung
sowie den jeweils geltenden Richtlinien des Gemeinsa-
men Bundesausschusses und der Bundesérztekammer.

Benennung einer sachkundigen Person

Der Triger der Einrichtung hat nach § 5 Abs.9b Nr.3
BtMVYV mit der Antragstellung eine sachkundige Per-
son sowie deren sachkundige Vertretung zu benennen,

- die fiir die Einhaltung der in den Nummern 5 bis 7 ge-

nannten Anforderungen verantwortlich ist. Verinde-
rungen sind unverziiglich anzuzeigen.

Einbindung in das ortliche System der
Suchtkrankenhilfe

Der Triger der Einrichtung hat die Einbindung der Ein-
richtung in das kommunale Suchthilfenetzwerk sicher-
zustellen. Es ist eine verbindliche Kooperation mit der
Kommune, mit wenigstens einem Triger der psychoso-
zialen Betreuung und einer stationédren psychiatrischen
Einrichtung, in der regelhaft eine Akutbehandlung von
Suchtpatienten erfolgt, nachzuweisen.

Die nach § 10 der Richtlinie Methoden vertragsérzt-
liche Versorgung vom 17. Januar 2006 (BAnz. S. 1523),
eingefiigt am 18. Mirz 2010 (BAnz. S8.7), in der je-
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weils geltenden Fassung zur diamorphingestiitzten
Substitutionsbehandlung Opiatabhéngiger verantwort-
liche Arztin oder der verantwortliche Arzt der Einrich-
tung hat sicherzustellen, dass eine diamorphingestiitzte
Behandlung nur angewandt wird, wenn bei den betref-

‘fenden Patientinnen und Patienten keine drogenfreie

Therapie oder eine herkdmmliche Substitutionsbe-
handlung erfolgreich durchfiihrbar.ist. Zur Abkldrung
dieser Frage ist eine enge Vernetzung und verbindli-
che Kooperation mit Anbietern von Leistungen der
Suchtkrankenhilfe sowie von Einrichtungen, die Ent-
zugs- und Entwohnungsbehandlungen beziehungs-
weise Substitutionsbehandlungen mit anderen zugelas-
senen Substitutionsmitteln anbieten, erforderlich.

Um den Wechsel zwischen verschiedenen Formen der
Substitutionsbehandlung zu erleichtern, ist die diamor-
phingestiitzte Substitutionsbehandlung grundsitzlich
nur in solchen Einrichtungen durchzufithren, in denen
auch Behandlungen mit anderen zugelassenen Substi-
tutionsmitteln erfolgén.

Substitutionsbegleitende Hilfen

Die Einrichtung stellt sicher, dass die nach § 5 Abs.9¢
BMVYV vorgesehene psychosoziale Betreuung im fach-
lich erforderlichen Umfang durch Fachkriifte entspre-
chend der Verwaltungsvorschrift des Ministeriums fiir
Arbeit und Soziales zur Gewdhrung von Zuwendungen
fiir Psychosoziale Beratungs- und ambulante Behand-
lungsstellen fiir Suchtgefidhrdete und -kranke sowie fiir
Kontaktliden vom 28. November 2008 (GABI. 5.536)
in der jeweils geltenden Fassung geleistet wird.

Ausstattung und Sicherheitsvorkehrungen

Die Einrichtung muss. iiber eine zweckdienliche per-
sonelle und séchliche Ausstattung verfiigen, die es er-
laubt,- Diamorphin zur Selbstinjektion unter Aufsicht
der Arztin, des Arztes oder des sachkundi gen Personals
zu verabreichen. ‘

Grundlage fiir den sicheren Umgang mit Diamor-
phin bei Anlieferung, Lagerung und Ausgabe sind das
Sicherheitskonzept des Innenministeriums Baden-
Wiirttemberg (Anlage 1) und die Richtlinien des Bun-
desinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
tiber Mafinahmen zur Sicherung von Betdubungsmit-
telvorridten im Krankenhausbereich, in 6ffentlichen
Apotheken, Arztpraxen sowie Alten- und Pflegeheimen
(4114 — K, Stand 1. Januar 2007).

Die Einhaltung und Umsetzung der Sicherungsvorga-
ben wird durch die Erlaubnisbehérde im Rahmen einer
Abnahmebesichtigung vor Ort iiberpriift.

Widerruf
Die Erlaubnis kann widerrufen werden, wenn die Ein-

richtung die Voraussetzungen nach den Nummern 3 bis
7 nicht mehr erfiillt.

Inkrafttreten

Diese Verwaltungsvorschrift tritt mit Wirkung vom
1. Juli 2010 in Kraft. Sie tritt am 30. Juni 2017 aufler
Kraft.
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! Richtlinien iiber MaBnahmen zur Sicherung von Betiubungsmittelvorrii- A
ten im Krankenhausbereich, in ottentlichen Apotheken, Arztpraxen sowie
Alten ~und Pflegeheimen (Stand 1. Januar 2007), Az. 4114 — K (1.07)

Anlage 1

(zu Nummer 7)

Sicherheitskonzeption Diamorphinabgabe

Allgemeines

Das zwischen dem Ministerium fiir Arbeit und So-
zialordnung, Familien und Senioren und dem Innen-
ministerium abgestimmte Sicherheitskonzept ist die
Grundlage fiir den sicheren Umgang mit Diamorphin
bei der Anlieferung, Lagerung und Abgabe. Es be-
zieht sich auf Angriffe von aufien, z.B. in Form von
Einbruchsdiebstihlen und Uberfillen.

Die Sicherheitskonzeption stiitzt sich auf das Gesetz
zur -diamorphingestlitzten Substitutionsbehandlung
vom 15. Juli 2009. GemiB Artikel 3, Ziffer 5 d), (9b)
darf die Behandlung mit Diamorphin nur in Einrich-
tungen durchgefithrt werden, denen eine Erlaubnis
durch die zustindige Landesbehdrde erteilt wurde.

Voraussetzung fiir die Erlaubnis ist unter anderem ge-

mil Ziffer 2 die Gewihrleistung, dass die Einrich-

tung tiber eine zweckdienliche personelle und sachli-

che Ausstattung verfiigt.

Die Sicherheitskonzeption basiert auf

— den. vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) erlassenen Richtlinien
tiber MaBinahmen zur Sicherung von Betidubungs-
mittelvorriiten’, :

— der Sicherungskonzeption des Bundeskriminal-
amts zum bundesweiten Modellprojekt zur heroin-
gestiitzten Behandlung Opiatabhingiger,

— den Erfahrungen der Stadt Karlsruhe als Teilneh-
mer am Modellprojekt sowie

— auf den Handlungsempfehlungen der AG Substi-
tution.

Die Sicherheitskonzeption sieht baulich-mechanische
und elektronische sicherungstechnische Aspekte so-
wie taktische und organisatorische Mafinahmen des
Polizeivollzugsdienstes vor.
Gefithrdungslage
Transport, Lagerung und Umgang mit Diamorphin
beinhalten die abstrakte Gefahr eines kriminellen
Angriffes, um in den Besitz des Diamorphins zu
gelangen. Die drtlichen Gefahrenschwerpunkte fiir
Einbruchdiebstithle beziehen sich dabei auf die La-
gerstiitten sowie auf die Einrichtungen, in denen die
diamorphingestiitzte Substitution stattfindet (Einrich-
tungen). Die Gefahr von Uberfillen ist insbesondere
bei den Einrichtungen sowie auf den Transportwegen
zu sehen.

Sicherungstechnische Voraussetzungen
Allgemeine Voraussetzung fiir,
Lagerstitten und Einrichtungen
Richilinien des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

Nach § 15 Betidubungsmittelgesetz (BtMG) hat jeder
Teilnehmer am Betdubungsmittelverkehr die in sei-
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nem Besitz befindlichen Betdubungsmitte]l gesondert
aufzubewahren und gegen unbefugte Entnahme zu
sichern.

Auf Basis der derzeitigen sicherungstechnischen
Erkenntnisse erliel das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) Richtlinien iiber
MafBnahmen zur Sicherung von Betdubungsmittel-
vorrdten im Krankenhausbereich, in offentlichen
Apotheken, Arztpraxen sowie Alten- und Pflege-
heimen (4114 — K, Stand: 1. Januar 2007). Demnach
ist eine ausreichende Sicherung gegen eine unbefugte
Entnahme von Betidubungsmitteln grundsétzlich nur
dann gewiihrleistet, wenn die dafiir vorgesehenen Be-
héltnisse oder Rdumlichkeiten mindestens den dort
genannten mechanischen Anforderungen gentigen.

Die in Ziffer 1 der Richtlinien (Krankenhausapothe-
ken, offentliche Apotheken) genannten Voraussetzun-
gen sind im Rahmen dieser Sicherheitskonzeption fiir
die Diamorphin abgebenden bzw. lagernden Stellen
bindend. Sie stellen sicherungstechnische Mindest-
voraussetzungen dar, die je nach Liegenschaft sowie
deren regionalen Rahmenbedingungen zu erglinzen
sind.

Anforderungen an die Gefahrenmeldeanlagen

Alle in den Lagerstitten und Einrichtungen instal-
lierten Melder sind in eine Uberfall- und Einbruch-
meldeanlage (UEA) mit Anschluss an die Polizei
zu integrieren. Die Richtlinie fiir Uberfall- und Ein-
bruchmeldeanlagen mit Anschluss an die Polizei
(UEA-Richtlinie) des Innenministeriums Baden-
Wiirttemberg ist hierbei zu beachten.

Die UEA sowie alle ihre Bestandteile miissen der
Klasse C der VdS-Richtlinien entsprechen. Alle
Fenster, Tiiren und sonstige Offnungen sind aufBer-
halb der Betriebszeiten auf Offnen und Verschluss zu
iiberwachen und mit elektromechanischen Sperrele-
menten in die Zwangsliufigkeit einzubeziehen. Die
Schalteinrichtung mit geistigem und materiellem
Identifikationsmerkmal sowie der Moglichkeit einer
verdeckten Uberfallalarmausiosung - (Bedrohungs-
alarm) ist an der Hauptzugangstiir zu installieren. In
allen Riumen sind zusitzlich DUAL-Bewegungs-
melder zu installieren.

* Als Brrichter der Uberfall- und Binbruchmeldeanlage

kommt nur eine Firma in Betracht, die im »Nachweis
iiber Errichterfirmen von Uberfall- und Einbruch-
meldeanlagen« (Errichterliste) des Landes Baden-
Wiirttemberg gefithrt wird und gemifl den dortigen
Bestimmungen berechtigt ist, Uberfall- und Ein-
bruchmeldeanlagen mit Aufschaltung zur Polizei zu
errichten.

Die ortlich zustindige Polizeidienststelle, welche
auch die Genehmigung zur Aufschaltung erteilt, ist
bereits in der Planungsphase zu beteiligen.
Transport

Die Transporte sind durch Geld- and Werttransport-
unternehmen durchzufiihren, die durch die VdS Scha-
denverhiitung GmbH anerkannt sind. Sie erfolgen
analog zu Geldtransporten entsprechend den Bestim-
mungen der Unfallverhlitungsvorschrift »Wach- und
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Sicherungsdienste« der Verwaltungs-Berufsgenos-
senschaft, BGV C7.

Auf den Transportwegen ist das Diamorphin sicher in
Behiltnissen zu verwahren, so dass das Transport-
personal keine Moglichkeit des Zugriffs auf die Sub-
stanz hat. Dies ist durch geeignete, verschlie- und
verplombbare Transportmittel sicherzustellen.
Lagerung auBerhalb der Einrichtungen
Lagerstitten sowie Ridume, die der Herstellung und
dem Vertriecb von Diamorphin dienen, sind Ein-
bruch hemmend entsprechend Widerstandsklasse 5
der DIN V ENV 1627 in Stahlbeton auszufiihren. Die
Réume sollten fensterlos sein. Nebenzugiinge sind auf
das erforderliche Mindestmal zu reduzieren. Die Au-
Benwinde sind mit Korperschallmeldern zu versehen.
Auf Artikel 2, Ziff. 2 des Gesetzes zur diamorphinge-
stiitzten Substitutionsbehandlung wird hingewiesen.
Jedes Betreten des Lagers durch eine Person ist in ge-
eigneter Weise zu protokollieren, z.B. mittels eines
elektronischen Zugangskontrollsystems.

Einrichtungen, in denen die diamor-
phingestiitzte Substitution stattfindet

Jede Einrichtung hat aus mindestens zwei, durch
Mauerwerk voneinander getrennten Riumen zu be-
stehen, wobei der eine (A) der Lagerung der zu ver-
abreichenden Substanz sowie deren Bearbeitung und
Abgabe, der andere (B) dem iiberwachten Konsum
durch die Patienten dient.

Réiume entsprechend (A) —

Lager- und Vorbereitungsraum —

Von aufien zugingliches Mauerwerk sowie Fenster
und Tiiren sind entsprechend Widerstandsklasse 3
der DIN V ENV 1627 gegen mechanische Angriffe
zu schiitzen. Tiiren diirfen von aufen nur mittels
Schliissel zu offnen sein. Die von Raum (B) tren-
nende Wand ist zusdtzlich mit einer Durchschuss

* hemmenden Schiebemulde nebst Verglasungselement
“entsprechend der Widerstandsklasse FB 3 — NS ge-

miah DIN EN 1522 auszustatten. In dieser Wand darf

'sich keine Durchgangséffnung befinden. Fenster und

sonstige Verglasungen sind mit einem dauerhaften
Sichtschutz gegen Einblick von aulien zu versehen.

AuBerhalb der Betriebszeiten aufzubewahrendes
Diamorphin ist in einem gesondert gesicherten Wert-
behiltnis im Widerstandsgrad I gemdf EN 1143-1
aufzubewahren. Dieses Wertbehiltnis ist nach Her-
stellerangaben im Boden zu verankern. Es ist so
anzuordnen, dass bei dessen gedffnetem Zustand ein
Finblick von auflerhalb des Raumes in das Innere des
Wertbehiltnisses nicht moglich ist.

Es ist mindestens ein ungehindert erreichbarer Uber-
fallmelder (Alarmtaster) an einer Wand, in der keine

Schiebemulde bzw. kein Fenster vorhanden ist, zu-

installicren. Tiiren und Fenster sind auf Offnen und
Verschluss zu tiberwachen.

Rdume entsprechend (B) — Konsumraum —

Es ist mindestens ein ungehindert erreichbarer, je-
doch verdeckt installierter Uberfallmelder (Alarm-
taster) anzubringen.

Wihrend der Betriebszeiten ist der Raum permanent
mittels einer Videoanlage zu iiberwachen. Die Ka-
meras sind so anzuordnen, dass alle Bereiche dgs je-
weiligen Raumes einsehbar sind. Die Uberwachungs-
monitore sind in Raum (A) zu installieren. Es sind
Videoaufzeichnungen zu fertigen, die 48 Stunden
aufzubewahren sind. Im Anschluss daran ist die
Loschung sicherzustellen. Die Patienten sind in ge-
eigneter Weise auf die Videoaufzeichnungen hinzu-
weisen.

 Sonstiges

Mit Ausnahme der besonderen Anforderungen zu
Raum (A) sind alle auBen liegenden Tiiren und
Fenster entsprechend Widerstandsklasse 3 der DIN V
ENV 1627 gegen mechanische Angriffe zu schiitzen.
Bei in oberen Etagen liegenden, von auflen mit einfa-
chen Mitteln nicht zuginglichen Fenstern ist Wider-
standsklasse 2 der DIN V ENV 1627 ausreichend.
Die Sicherung von Tiiren bleibt hiervon unberiihrt.

* Die Vorratsmenge an Diamorphin ist in den Einrich-

tungen auf den fiir zwei Monate zu erwartenden Be-
darf zu begrenzen.

Die Betreiber der Einrichtungen erlassen eine Haus-
ordnung, deren Einhaltung sicherzustellen ist.

Personal in den Einrichtungen

In den Einrichtungen darf der Personalbestand wiih-
rend den Zeiten, zu denen Diamorphin den Patienten
verabreicht wird, drei Personen nicht unterschreiten.
Dabei ist zu gewihrleisten, dass' Raum (A) stéindig
besetzt ist.

Aufgaben des Polizeivollzugsdienstes

Zwischen den Verantwortlichen der Lagerstiitten bzw.
Einrichtungen und den &rtlichen Polizeidienststellen
ist zur Abstimmung der Sicherheitsfragen ein enger
Kontakt zu. pflegen. Hierzu sind auf beiden Seiten
feste Ansprechpartner zu benennen. Gleiches gilt im
Falle eines Diamorphin be- bzw. verarbeitenden Be-
triebs innerhalb Baden-Wiirttembergs.

Die Polizeidienststellen, in deren ortlicher Zustiindig-
keit sich eine Einrichtung befindet, erarbeiten Lage
angepasste Konzepte zur Gewihrleistung der 6ffent-
lichen Sicherheit und Ordnung im Umfeld der Ein-
richtungen. Hierzu werten die Polizeidienststellen
polizeilich relevante Vorfille mit Bezug zur Diamor-
phinabgabe aus und treffen Mafinahmen zur Verhin-
derung und Abwendung von Storungen im Umfeld
der Einrichtungen anlassbezogen.

Die Erorterung der in diesem Zusammenhang beste-
henden Sicherheitsfragen soll zudem in den bestehen-
den Suchthilfenetzwerken vor Ort erfolgen.

Evaluation

Das Sicherheitskonzept ist zwei Jahre nach Inkraft-
treten zu evaluieren. Hierzu werten die Ortlichen
Polizeidienststellen  sicherheitsrelevante  Vorfille
selbststiandig aus und tibermitteln sie an das Landes-
kriminalamt zur Erstellung eines Evaluationsberichts.



