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Sehr geehrte Damen und Herren,

als Anlage Uibersende ich die Kriterien fiir die Erlaubniserteilung zum
Betrieb von Einrichtungen zur diamorphingestiitzten Substituti-
onsbhehandlung Opiatabhangiger sowie dés Sicherheitskonzept des
Landeskriminalamtes mit der Bitte um Kenntnisnahme und Weitergabe

an Interessierte.

Dariiber hinaus teile ich mit, dass die Diamorphinambulanzen in Bonn

und K&in zwischenzeitlich eine Erlaubnis c_erhalten haben.

I\Wn Graften
- Im-Auftrag / _

Seile 2 \o;OTl 2




Kriterien
fur die Erlaubniserteilung
zum Betrieb von Einrichtungen
zur diamorphingestitzten Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger
nach § 13 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2a und 2b Betaubungsmit telgesetz (BtMG) sowie
8 5 Abs. 9b Betaubungsmittelverschreibungsverordnun g (BtMVV)

Anwendungsbereich

Auf Antrag erteilt die zustandige Behorde (Erlaubnisbehérde) die Erlaubnis zum
Betrieb von Einrichtungen zur diamorphingestitzten Substitutionsbehandlung Opi-
atabhéangiger, falls die im Gesetz genannten Anforderungen erfullt sind.

Bei Antragstellung ist der Nachweis dariiber zu erbringen, dass die geplante Ein-
richtung samtliche Voraussetzungen erfillt.

Auf das Verfahren der Erlaubniserteilung finden gemafd 8 13 Abs. 3 Satz 3 BtMG
die Vorschriften des 8§ 7 Satz 2 Nummer 1 bis 4, des 8 8 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 und
3 Satz 1 bis 3, des § 9 Abs. 2 sowie des 8§ 10 BtMG entsprechende Anwendung.

Zweckbestimmung

Der Betrieb der Einrichtung dient der Durchfiihrung einer regelgerechten diamor-
phingestiutzten Substitutionsbehandlung nach BtMG und BtMVV.

Benennung einer verantwortlichen Person

Der Betreiber der Einrichtung hat bei Antragstellung eine sachkundige Person zu
benennen, die fur die Einhaltung der gesetzlichen Anforderungen, der Auflagen der
Erlaubnisbehérde und der Anordnungen der Uberwachungsbehérde verantwortlich
ist.

Einbindung in das ortliche System der Suchtkrankenh ilfe

Der Betreiber der Einrichtung hat sicherzustellen, dass eine diamorphingestitzte
Behandlung nur durchgefuhrt wird, wenn die im Gesetz festgeschriebenen Voraus-
setzungen im Hinblick auf die &arztliche Qualifikation und Indikationsstellung erfullt
sind. Die Einbindung der Einrichtung in das ortliche Suchthilfesystem ist durch ge-
eignete MalRBnahmen sicherzustellen. Der Nachweis Uber diese Einbindung ist durch
Vorlage einer schriftlichen Bestatigung der Kommune zu erbringen.

Die nach 8 5 Abs. 9d BtMVYV erforderliche regelmafRige Prufung zum Vorliegen der
Voraussetzungen fir die Weiterbehandlung mit Diamorphin und die ggf. erforderli-



che Uberleitung von Patientinnen und Patienten in andere Behandlungsformen hat
unter Beteiligung von geeigneten Fachkraften des ortlichen Suchtkrankenhilfesys-
tems zu erfolgen.

Zur Erleichterung des Wechsels zwischen verschiedenen Formen der Substituti-
onsbehandlung kann die diamorphingesttitzte Substitutionsbehandlung insbesonde-
re auch in solchen Einrichtungen durchgefihrt werden, in denen Behandlungen mit
anderen zugelassenen Substitutionsmitteln stattfinden, sofern die Ubrigen Voraus-
setzung erfullt werden.

Substitutionsbegleitende Hilfen

Die psychosoziale Betreuung nach 8 5 Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 9¢ BtMVV st
durch hierfir qualifizierte Fachkrafte des Suchthilfesystems zu leisten. Die substitu-
tionsbegleitenden Hilfen missen nicht zwingend in der Einrichtung selbst erfolgen.
Der Betreiber kann hierzu auch entsprechende Kooperationsvereinbarungen mit
anderen Anbietern des ortlichen Hilfesystems abschliel3en.

Weitere substitutionsbegleitende Hilfen wie auch ggf. erforderliche psychotherapeu-
tische oder psychiatrische Behandlungen sind ebenfalls in enger Kooperation mit
den jeweiligen Leistungsanbietern sicherzustellen.

Ausstattung und Sicherheitsvorkehrungen

Die Einrichtung muss Uber eine zweckdienliche personelle und sachliche Ausstat-
tung verfiigen, mit der sichergestellt wird, dass Diamorphin zur Selbstinjektion nur
unter Aufsicht von fachkundigem Personal verabreicht wird.

Grundlage fur den sicheren Umgang mit Diamorphin bei Anlieferung, Lagerung und
Verbrauch ist die mit dem Innenministerium des Landes Nordrhein-Westfalen abge-
stimmte Sicherungskonzeption fur die Einrichtungen zur diamorphingestutzten Sub-
stitutionsbehandlung sowie den Transport und die Zentral- bzw. Zwischenlagerung
des Diamorphins in Nordrhein-Westfalen (s. Anlage). Die ortlich zustandige Kreis-
polizeibehdrde stellt unter Beteiligung des Landeskriminalamtes Nordrhein-
Westfalen fest, ob die einrichtungsspezifische Sicherungskonzeption mindestens
den festgelegten Landesstandards entspricht. Uber die Erfillung der Sicherheitsan-
forderungen legt die ortlich zustandige Kreispolizeibehtrde der Erlaubnisbehdrde
eine schriftliche Stellungnahme vor.

Widerruf

Der Widerruf der Erlaubnis wird vorbehalten, insbesondere wenn eine Erlaubnisvoraus-

setzung nach dem Gesetz zur diamorphingestutzten Substitutionsbehandlung ganz
oder teilweise nicht mehr erflillt wird oder wenn in der Erlaubnis enthaltene Auflagen
nicht eingehalten werden.
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1 Allgemeines

1.1 Ausgangslage

Nach Abschluss des am 27.02.2002 in Bonn gestarteten Modellprojektes des Bundes in Kooperation mit den
Landern Nordrhein-Westfalen, Hessen und Niedersachsen sowie den Stadten Hamburg, Hannover, Frankfurt,
Kéln, Bonn, Karlsruhe und Miinchen, trat am 21. Juli 2009 das Gesetz zur diamorphingestiitzten Substitutionsbe-
handlung in Kraft. Fir die Umsetzung des Gesetzes sind die Lander zustandig. Ausgabestellen bedirfen geman
Artikel 3 Nr. 5d dieses Gesetzes der Erlaubnis der zustédndigen Landesbehdrde. In Nordrhein-Westfalen wird
diese Aufgabe durch die Bezirksregierungen wahrgenommen. Ein wesentliches Kriterium fir die Erteilung der
Erlaubnis ist die Erfiillung von Standards zur Sicherung der Einrichtungen, da der Gesetzgeber fiir den Umgang
mit der Substanz Diamorphin strenge Sonderregelungen vorsieht, siehe auch §§ 13, 15 Betdubungsmittelgesetz
(BtMG).

1.2  Beurteilung der Gefahrdungslage

Ein wesentliches Kriterium zur Beurteilung der Gefahrdung von Einrichtungen zur diamorphingestitzten Substitu-
tionsbehandlung ist der illegale Verkehrswert des gelagerten Stoffs. In seiner Stellungnahme zur diamorphinge-
stitzten Substitutionsbehandlung anlasslich der Anhérung im Deutschen Bundestag hat Herr Dr. Zokai, Substitu-
tionsambulanz Frankfurt, am 23.03.2009 ausgefuhrt, dass die durchschnittliche Tagesdosis eines Substitutions-
patienten bei 550 mg Diamorphin liege. Bei 60 Tagesdosen/pro Patient' und 100 Patienten? ergibt sich eine ma-
ximale Liefermenge von 3.300 g Diamorphin, die von den Einrichtungen gelagert werden misste.

Der durchschnittliche StraBenverkaufspreis3 (Schwarzmarktwert) fir Heroin in NRW von ca. 50 €/Gramm im Jahr
2009 ergibt einen Durchschnittswert von 165.000 € des zu lagernden Diamorphins. ,StraBenheroin® ist regelma-
Big gestreckt mit einem Wirkstoffanteil von durchschnittlich etwa 10%. Da Diapmorhin hochrein ist, l1&sst sich die
zu lagernde Menge auf etwa 33.000 Gramm strecken. Dies entsprache einem durchschnittlichen Schwarzmarki-
wert von 1.650.000 €.

Im Wesentlichen kommen diese Tathandlungen in Betracht:

1. Raubdelikte bei Transport und Ubergabe an die Substitutionseinrichtung
2. Raubdelikte in der Einrichtung
3. Einbruch in die/Diebstahl aus der Einrichtung.

IGVP* weist fiir 2009 zwei Raubiiberfalle zur Erlangung von BtM aus. Dabei Uberfielen die Tater mutmaBliche
Dealer in Wohnungen. Fir das gleiche Jahr sind 184 Félle des ,Schweren Diebstahls zur Erlangung von BtM*
erfasst. Der Uberwiegende Teil (108 Falle) betrifft Einbriiche in Apotheken. 53 Falle sind Einbriiche in Arztpraxen
und 23 Félle Schwere Diebstahle in/aus Krankenhausern. Diese Einrichtungen sind im Verhéltnis zu den Anforde-
rungen an die Ausgabestellen fir Diamorphin relativ ungeschitzt und bewahren vergleichsweise geringe Mengen
BtM bzw. BtM-Ausweichmittel auf. Bundesweit sind ,Angriffe” auf Lager von Herstellern, GroBhandlern oder Sub-
stitutions-Einrichtungen seit Beginn des Modellprojekts nicht verzeichnet. Dies dirfte vor allem auf die vorhande-
nen SicherungsmaBnahmen zuriickzuflihren sein.

Aufgrund des hohen Wertes von Diamorphin sind die Einrichtungen und Transporte &hnlich gefédhrdet wie Institu-
tionen oder Firmen, die Wertgegensténde lagern oder transportieren (z. B. Geldinstitute und -transporte). Insoweit
kann ein Tatanreiz dann angenommen werden, wenn Tater, die logistisch so aufgestellt sind, dass sie Siche-
rungsmaBnahmen umgehen kdnnten, Kenntnisse lber die Menge/den Wert des Diamorphins, Lagerdértlichkeiten
und Liefertermine erlangen. AuBerdem kdénnten Patienten und/oder andere Drogenabh&ngige weniger qualifizier-
te Raubdelikte auf Mitpatienten oder das Personal der Einrichtungen vertben, um sich in den Besitz von Tages-
dosen zu bringen.

Die Einrichtungen sollen nach der Festlegung in der Besprechung am 04.02.2010 im MAGS alle zwei Monate
vom Zentrallager beliefert werden.

Diese Patientenanzahl soll nach Information in der o. g. Besprechung maximal pro Einrichtung betreut werden.
Das Diamorphin wird dreimal taglich verabreicht.

Die Preise schwankten zwischen 25 €/g und 100 €/g.

Integrationsverfahren Polizei: Polizeiliches Vorgangsbearbeitungssystem



2 Sicherungsstandards

Die Standards zur technischen Sicherung wurden auf Basis der fir das Modellprojekt erstellten Sicherungskon-
zeption des BKA vom 03. 07.2000° fortgeschrieben. Sie sind so aufeinander abgestimmt, dass das Schutzziel
(Verhinderung von Straftaten, insb. RaubUberfallen und Einbruchsdiebstahlen) nur bei Umsetzung aller Siche-
rungsmaBnahmen erreicht werden kann. Die technischen MaBnahmen mussen Teil einer umfassenden, auf die
jeweilige Einrichtung zugeschnittenen Sicherungskonzeption sein, die auch personelle und organisatorische
MaBnahmen einschlieBt. Die Standards beruhen auf allgemein anerkannten Regeln der Technik. Sofern im Fol-
genden auf nationale Regeln Bezug genommen wird, schlieBt dies andere, mindestens ebenso sichere Lésun-
gen nicht aus. Die Richtlinien des Bundesamtes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)6 und die Vorschrif-
ten des § 15 BtMG zur Lagerung von BtM sind bericksichtigt.

Die sicherungstechnischen Standards orientieren sich an der Art und Intensitat der angenommenen Geféahrdung
(s. Nr. 1). Je nach Gebaudebeschaffenheit und standortspezifischer Gefahrdung der Einrichtung kann von Ein-
zelpunkten der Sicherungskonzeption abgewichen werden, sofern das angestrebte Schutzziel erreicht wird.

2.1  Transport

Fir den Transport kommen nur Firmen in Betracht, die die fir die Auslibung des Gewerbes erforderliche Sach-
kunde und Zuverlassigkeit nachweisen konnen (z. B. VdS-Anerkennung/Priifbestatigung des BDGW)” und még-
lichst bundesweit als Geld- und Werttransportunternehmen tétig sind. So ist gewahrleistet, dass Auftragnehmer
Uber die notwendige Infrastruktur, qualifiziertes Fachpersonal und die erforderliche technische Ausstattung ver-
figen.

Die Transporte haben unter Beachtung der §§ 25 und 26 der Unfallverhitungsvorschrift fiir Wach- und Siche-
rungsunternehmen® stattzufinden. Das Diamorphin wird ausschlieBlich in Geld- und Werttransportfahrzeugen
transportiert. Der Transport zwischen Fahrzeug und Substitutionseinrichtung ist von mindestens zwei Boten
durchzufiihren. Dariber hinaus ist durch technische und/oder organisatorische MaBnahmen sicherzustellen,
dass der Zugriff des Transportpersonals auf das Diamorphin ausgeschlossen ist und die Anlieferung bei den
Einrichtungen auBerhalb der Offnungszeiten fiir Patienten/Publikumsverkehr erfolgt.

2.2 Lagerung in einem Zentral- oder Zwischenlager

Wird Diamorphin nach Verlassen der Produktionsstétte gelagert, be- oder verarbeitet (verpackt oder kommissio-
niert), gelten die folgenden Standards fir Zentral- oder Zwischenlager, die als Wertschutzraume® zu gestalten
sind.

2.2.1 Baulich-mechanische SicherungsmaBnahmen

Lagerrdume sollen fensterlos sein. Ihre Zugange sind auf das MindestmaB zu reduzieren. Tiren und ggf. Fens-
ter sind nach DIN ENV 1627 — 1630 Einbruch hemmend mindestens in Widerstandsklasse 4 auszufiihren, um-
gebende Wande missen der Zuordnungstabelle der DIN ENV 1627 Widerstandsklasse 4 entsprechen. Es sind
Wertschutzschranke'® mindestens nach EN 1143-1 Widerstandsgrad IV zu verwenden.

® Materielle Sicherung, Transport und Lagerung der Priifsubstanzen (s. Schreiben BKA v. 03.07.2000 - Kl 24 - 4
-139/00)

® Richtlinie des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) iber MaBnahmen zur Sicherung
von BtM-Vorraten bei Erlaubnisinhabern gem. § 3 BtMG vom 01.01.2007 und Richtlinie des BfArM (ber MaB-
nahmen zur Sicherung von BtM-Vorréaten im Krankenhausbereich, in 6ffentlichen Apotheken, Arztpraxen sowie
Alten- und Pflegeheimen vom 01.01.2007

7VdS: VdS Schadenverhitung GmbH; BDGW: Bundesverband deutscher Geld- und Wertdienste e.V.

8 Berufsgenossenschaftliche Vorschrift fiir Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit - Unfallverhiitungsvorschrift
Wach- und Sicherungsunternehmen bgv ¢ 7, Stand Januar 2009

® Ein Wertschutzraum ist ein Wertbehaltnis, das seinen Inhalt gegen Einbruchdiebstahl schitzt und dessen
Innenseitenlangen im geschlossenen Zustand mehr als jeweils 1 m betragen; Quelle www.vds.de

'% Ein Wertschutzschrank ist ein Behéltnis, das einen allseitigen Schutz gegen Einbruchdiebstahl in Sicherheits-
stufen (Widerstandsgraden) aufweist; Quelle www.vds.de



2.2.2 Elektronische Uberwachungs- und AlarmierungsmaBnahmen

Alle Lagerrdume sind mit einer Uberfall- und Einbruchmeldeanlage mit Anschluss an die Polizei (UEA) der Klasse
C gem. UEA-Richtlinie auszuriisten, die die Mdglichkeit einer Bedrohungsmeldung vorsieht. Die Uberwachung
der umgebenden Wande des Sicherungsbereichs hat die Uberwachung aller Offnungen auf Offnen, Verschluss
und Durchbruch und aller Wande auf Durchbruch (z.B. durch Flachenlberwachung) zu umfassen. Alle Innenrdu-
me sind rdumlich (z.B. durch Bewegungsmelder) zu Uberwachen. Dartiber hinaus sind Wertschutzschranke auf
Offnen, Verschluss, Durchgriff und ggf. Wegnahme zu liberwachen.

2.2.3 Zutrittskontrolle

Mit einer Zutrittskontrollanlage ist sicherzustellen, dass ausschlieBlich Berechtigte Zutritt erhalten. Jedes Betreten
und Verlassen der Lagerrdume ist durch die Anlage zu protokollieren.

2.3  Einrichtungen fiir die diamorphingestitzte Substitutionsbehandlung

2.3.1 Lagerungs-, Bearbeitungs- und Abgabebereich

Die in einer Einrichtung gelagerte H6chstmenge Diamorphin soll 3 kg nicht lberschreiten.

2.3.1.1 Baulich-mechanische SicherungsmaBnahmen

Zugange sind auf das MindestmaB zu reduzieren. Leicht erreichbare Fenster werden als feststehende oder als
Kippfenster ausgefuhrt. Tiren, Fenster im Erdgeschoss und leicht erreichbare Fenster in den Obergeschossen
sind nach DIN ENV 1627 — 1630 Einbruch hemmend mindestens in Widerstandsklasse 3 auszufiihren. Umge-
bende Wande mussen der Zuordnungstabelle der DIN ENV 1627 Widerstandsklasse 3 entsprechen. Alle anderen
Fenster sind mindestens mit Durchwurf hemmender Verglasung geman DIN ENV 356 P 4 A auszurlsten.

Der Lagerungsbereich darf vom Patientenbereich aus nicht einsehbar sein. Vom Bearbeitungs- und Abgabebe-
reich muss ein freier Blick in den Konsumbereich bestehen. Die Glasscheibe in der Trennwand zum Patientenbe-
reich und die integrierte Schiebemulde zur Diamorphinausgabe sind mindestens gemaB DIN 356 (Angriff hem-
mende Verglasung) in der Widerstandsklasse P 6 B auszufiihren.

2.3.1.2 Wertschutzraum oder Wertschutzschrank

Innerhalb des vom Konsumbereich durch Mauerwerk getrennten Lagerungs-, Bearbeitungs- und Abgabebereichs
ist ein Wertschutzraum zu schaffen oder ein Wertschutzschrank einzusetzen, fir den die Sicherungsempfehlun-
gen fir Zwischenlager gelten.

2.3.1.3 Organisatorische/technische MaBnahmen

Fir die Entnahme des Diamorphins sind organisatorische (z. B. Vier-Augen-Prinzip) und/oder technische Siche-
rungsvorkehrungen (z. B. Zeitverschlusssystem) zu treffen. Die ungesichert im Lagerungs-, Bearbeitungs- und
Abgabebereich verfligbare Menge Diamorphin ist auf das notwendige HéchstmaB zu beschranken.

2.3.2 Patientenbereich (Aufenthalts-, Konsum-, administrativer Bereich)
- baulich-mechanische SicherungsmaBnahmen

Zugéange sind auf das MindestmaB zu reduzieren. Tiren, Fenster im Erdgeschoss und leicht erreichbare Fenster
in den Obergeschossen werden nach DIN ENV 1627 — 1630 Einbruch hemmend mindestens in Widerstandsklas-
se 2 ausgefihrt. Umgebende Wande mussen der Zuordnungstabelle der DIN ENV 1627 Widerstandsklasse 2
entsprechen. Alle anderen Fenster werden mindestens mit Durchwurf hemmender Verglasung gem. DIN ENV
356 P 4 A ausgerUstet.

2.3.3 Elektronische Uberwachungs- und AlarmierungsmaBnahmen

Die Einrichtungen sind mit einer Uberfall- und Einbruchmeldeanlage mit Anschluss an die Polizei (UEA) der Klas-
se C gem. UEA-Richtlinie auszuriisten, die die Mdglichkeit einer Bedrohungsmeldung vorsieht und in drei ge-
trennte Sicherungsbereiche (Wertschutzraum; Lagerungs-, Bearbeitungs- und Abgabebereich; Patientenbereich)
aufzuteilen. Die Uberwachung der umgebenden Wande des Sicherungsbereichs hat die Uberwachung aller Off-
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nungen auf Offnen, Verschluss und Durchbruch und aller Wande auf Durchbruch (z.B. durch Flacheniiberwa-
chung) zu umfassen. Alle Innenrdume sind raumlich (z.B. durch Bewegungsmelder) zu (iberwachen.

Jeder Ausgabeplatz ist mit einem stationaren und jede/r Beschéftigte mit einem Funklberfall-Melder auszustat-
ten. Die Regelungen der UEA-Richtlinie, Anhang J, sind einzuhalten.

2.3.4 VideoUberwachung

Abhéangig von den einrichtungsspezifischen Gegebenheiten werden geman § 29 b DSG NRW zur Wahrnehmung
des Hausrechts die Eingangstir von auBen, der Aufenthalts- oder Wartebereich der Patienten und die Zugangs-
tiren zum Lagerungs-, Bearbeitungs- und Abgabebereich mit Videokameras beobachtet. An den Tiren ist die
Videoiberwachung mit einer Gegensprechanlage mit Tirdffnungsfunktion zu kombinieren. Die Uberwachungs-
monitore werden im Lagerungs-, Bearbeitungs- und Ausgabebereich installiert. Fiir die Videolberwachung der
Eingangstir kann ein zusétzlicher Monitor im administrativen Bereich des Patientenbereichs eingerichtet werden.
Eine Aufzeichnung kann bei Vorliegen einer konkreten Gefahr von den Beschaftigten manuell ausgeldst werden.
Die Daten sind unverziglich zu I6schen, wenn sie zur Gefahrenbewertung und/oder zu Beweiszwecken nicht
mehr erforderlich sind. Die Videotlberwachung soll tiber Bildiibertragung zur Polizei (BlizPoL) mit der UEA kom-
biniert werden.

3 Personelle und organisatorische MaBnahmen

Die Wirksamkeit der vorgeschlagenen SicherungsmaBnahmen ist von der konsequenten Nutzung bzw. Bedie-
nung der Sicherungseinrichtungen und vom sicherheitsbewussten Verhalten aller Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
abhangig. Die Trager der Einrichtungen missen ihre Beschéftigten im Rahmen der in den Unfallverhiitungsvor-
schriften der Unfallkasse NRW gesetzlich vorgeschriebenen Unterweisungen auch Uber sicherheitsbewusstes
Verhalten zur Verhinderung von Straftaten informieren. Die Unterweisungen sind zu dokumentieren.

Wahrend der Offnungszeiten der Einrichtung sollte der Personalbestand drei Personen nicht unterschreiten.

4 Schlussbemerkungen

Bereits bei der Auswahl der Liegenschaften ist auf die Durchflhrbarkeit der in dieser Konzeption beschriebenen
SicherungsmaBnahmen zu achten.

Die einrichtungsspezifischen Sicherungskonzeptionen fiir die diamorphingestiitzte Substitutionsbehandlung sind
unter Beteiligung der Kreispolizeibehérden zu erarbeiten und fortzuschreiben.
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