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Kantonale Vielfalt in der Umsetzung

Caroline Schmitt-Koopmannab, Carole-Anne Baud<, Valérie Junod<4, Olivier Simonab

Die Schweizer Bundesgesetzgebung
zu Betaubungsmitteln libertragt die
Entsorgung von Betdubungsmitteln
sowie die Kontrollen der Buch-
fiihrung und Inspektionen an die
Kantone. Im Rahmen eines SNF-
finanzierten Forschungsprojekts
befragten wir die Kantonsapotheker-
innen und Kantonsapotheker zu
ihrer Umsetzung. Wir rechneten mit
kantonalen Unterschieden bei der
Umsetzung, fanden jedoch viel
grossere Differenzen als erwartet.
Die derzeitige Vielfalt in der
Umsetzung sollte genutzt werden,
um allfdllige Verdanderungen
vorzunehmen.

Die Schweiz zdhlt insgesamt 19 Kan-
tonsapothekerinnen und Kantonsapothe-
ker (KAP), welche zusammen die Schweiz
abdecken (siehe Abbildung 1). Einige KAP
sind somit fiir mehrere Kantone zustandig.
So bt z.B. der Kantonsapotheker des
Kantons Bern seine Tétigkeiten auch fiir
den Kanton Solothurn aus. Gleiches gilt
fiir Thurgau und Schaffhausen, sowie fiir
Sankt Gallen und Appenzell-Innerrhoden.
Die Innerschweizer Kantone Uri, Nidwal-
den, Obwalden, und Glarus beziehen ihre

KAP-Leistungen von Schwyz. In Ziirich
werden die Aufgaben durch die Kantonale
Heilmittelkontrolle (die fiir das Heilmittel-
gesetz zustdndige Instanz) ausgetibt.

Das Betdubungsmittelgesetz (BetmG)
iibertrédgt einige Aufgaben an die Kantone
(Art. 29d BetmG), wahrend die anderen
Aufgaben in der Zustdndigkeit der Bun-
desbehorden verbleiben. Vermutlich haben
die Kantone bereits vor dem Inkrafttreten
des heutigen BetmG (1951) gewisse Auf-
gaben wahrgenommen. Die KAPs werden
im BetmG nicht spezifisch erwahnt. Es
sind die Kantone, welche in ihren kanto-
nalen Gesetzen entscheiden, wofiir die
KAPs zustdndig sind. Dies fiihrt in der
Praxis dazu, dass die KAPs je nach Kanton
verschiedene heilmittelrechtliche Aufga-
ben haben.

In diesem Artikel untersuchen wir die
kantonale Umsetzung der Entsorgung von
Betdubungsmitteln, der Kontrolle der
Buchfithrung von Betdubungsmitteln, so-
wie der Inspektionen der kantonal bewil-
ligten Betriebe, welche mit Betdubungs-
mitteln Umgang haben. Eine schweizweite
Ubersicht liegt bis anhin nicht vor. Unsere
Resultate erlauben es den Kantonen je-
doch, sich mit anderen zu vergleichen, und
moglicherweise ihre Zeit- und Personalres-
sourcen anzupassen.

Karte der Gebiete, welche die Kantonsapothekerinnen und
Kantonsapotheker abdecken

Im Rahmen einer gross angelegten SNF-fi-
nanzierten Studie* untersuchten wir die
Umsetzung der Bundesgesetzgebung zu
Betdubungsmitteln durch die Kantone. Von
2020-2022 haben wir 18 (von insgesamt 19)
KAPs oder Heilmittelkontrollen der Schweiz
interviewt. Die KAPs konnten auch ihre je-
weiligen Stellvertretungen nominieren. Lu-
zern hat als einziger Kanton nicht teilge-
nommen. Fiir den Kanton Ziirich befragten
wir flir unseren Artikel die Kantonale Heil-
mittelkontrolle, da diese, wie erwidhnt, die
Tatigkeiten, welche in den anderen Kanto-
nen den KAPs zufallen, ausfiihrt.

Die Teilnehmer wurden in semi-struk-
turierten Interviews persénlich oder per
Telefon/Zoom befragt. Die Interviews wur-
den transkribiert und anonymisiert. Die
Daten wurden von zwei Personen kodiert
und dann den Kantonen zugeordnet.

Gemass Art. 70 Abs. 1 der Betdaubungsmit-
telkontrollverordnung (BetmKV) miissen
«verdnderte, verfallene, nicht mehr ver-
wendete oder beschlagnahmte kontrol-
lierte Substanzen der Verzeichnisse a, d
und e [...]» von den Kantonen entsorgt
werden. Betdubungsmittel des Verzeichnis
B (z.B. Benzodiazepine) und gewohnliche
Arzneimittel kdnnen von den Apotheken
selbst entsorgt werden. Das BetmG sieht
also strengere Regeln fiir gewisse kontrol-
lierte Substanzen vor. Dadurch soll verhin-
dert werden, dass ein Apotheker oder eine
Apothekerin vorgibt, seine Betdubungs-
mittel vernichten zu lassen, wahrend er sie
in Wirklichkeit weiterverkauft oder auf
dem Schwarz- oder Graumarkt abgibt.
Alle Kantone ausser Ziirich haben diese
Entsorgungsaufgabe ihren jeweiligen KAPs
iibertragen [1]. Andere Arzneimittel werden
von den Apotheken selbst fachgerecht ent-
sorgt, auch solche, die gefdhrlich sein kénn-
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Abbildung 2: Entsorgung von Betidubungsmitteln durch die Kantone: @ Formular auf der Kantonswebsite fiir
die Entsorgung von Betdubungsmitteln. @ Menge an entsorgten Betdubungsmitteln pro Jahr. @ Kontrollver-
fahren fur eingeschickte Betaubungsmittel (nicht berdcksichtigt sind Patientenretouren).
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ten oder einen Schwarzmarktwert haben
(z.B. Anabolika, Tramadol, Sildenafil).

Unsere Interviews zeigten, dass die
Entsorgung von Betdubungsmitteln von
den KAPs klar als ihre Aufgabe angesehen
wird. In der Mehrzahl der Kantone iiber-
wachen die KAP-Dienste und eine weitere
Person (Vieraugenprinzip) die Betdu-
bungsmittelentsorgung, in anderen Kan-
tonen entsorgen sie zusammen mit der
Polizei. Sechs KAPs begleiten zusatzlich
die Polizei bei der Entsorgung illegaler,
also von der Polizei beschlagnahmter,
kontrollierter Substanzen.

Um den Entsorgungsprozess zu stan-
dardisieren, haben 21 (von 25) Kantone
ein Formular auf ihrer Website publiziert
(Abbildung 2A). Auf dem Formular miis-
sen die Apotheken die zu entsorgenden
Packungen und Betdubungsmittelmengen
angeben. 19 Kantone kontrollieren alle
eingegangenen Sendungen mit Betdu-
bungsmitteln aus den Apotheken (Abbil-
dung 2C). Fiinf Kantone gaben an, nur
stichprobenartig die Pakete zu tiberpriifen,
ob die zur Entsorgung eingeschickten
Betdubungsmittelmengen genau mit dem
Lieferschein iibereinstimmen. Ein Kanton
gab an, iiberhaupt keine Kontrollen zu
machen.

Fast alle KAPs brachten zum Ausdruck,
dass die Menge an zu entsorgenden Be-
taubungsmitteln sehr gross sei (Abbildung
2B). Die Menge variiert allerdings von Jahr
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zu Jahr. Des Weiteren sind die Zahlen
nicht vergleichbar, da manche Kantone
Hanfanbau oder Industriebetriebe haben,
welche die Menge an Betdubungsmitteln
beeinflussen. Basierend auf der Menge
und den Lagermdoglichkeiten variiert auch
die Frequenz von 1-10-mal pro Jahr, mit
welcher die KAP-Dienste die Betdubungs-
mittel fachgerecht entsorgen.

Beim Jahresabschluss iliber die
Betaubungsmittelbuchfiihrung
kommt es auf den Kanton an

Art. 17 Abs. 1 BetmG verlangt von den
Stellen, die zur Herstellung, zum Besitz,
zur Verwendung oder zum Handel mit

Betdubungsmitteln berechtigt sind, dass
sie «lber ihren gesamten Verkehr mit
Betdubungsmitteln laufend Buch zu fith-
ren.» Die Betdubungsmittelkontrollver-
ordnung (BetmKV) prézisiert, welche
Daten fiir die Buchfithrung erhoben wer-
den missen (Art. 57 BetmKV). Die Buch-
fiithrung wird unabhédngig davon ver-
langt, ob eine Firma eine Bewilligung von
Swissmedic (generell Grosshandel oder
Herstellerbetriebe), oder dem Kanton
(z.B. Apotheke — Art. 63 Abs. 4 BetmKV)
hat. Die Buchfiihrung ist Teil der Sorg-
faltspflicht und dient der Kontrolle des
Handels. Wieder ist das Ziel zu verhin-
dern, dass Betdubungsmittel vom legalen
Gebrauch in den Grau- oder Schwarz-
markt und damit zu Missbrauchszwe-
cken abgezweigt werden.

Grossisten und Hersteller unterliegen
jedoch einer zusitzlichen Verpflichtung:
Sie miissen Swissmedic «jeweils auf Jah-
resende tber ihren Verkehr mit Betdu-
bungsmitteln und die Vorréte [...] berich-
ten» (Art. 17 Abs. 2 BetmG).

Vergleichbar verlangen drei KAPs einen
gleichartigen Jahresabschluss von den
Apotheken (Abbildung 3E) [2]. Dieser
Jahresabschluss wird vollstandig iiber-
priift. Die anderen KAPs verlangen nur,
dass die Apotheken jdhrlich einen Betdu-
bungsmittel-Jahresabschluss ~ machen.
Dieser kann jederzeit direkt angefordert
werden. Generell jedoch wird die Betdu-
bungsmittelbuchfithrung im Rahmen der
reguldren, periodischen Inspektionen kon-
trolliert. Zur Standardisierung haben fiinf
Kantone ein Formular fiir den Jahresab-
schluss der Betdubungsmittel (Verzeich-
nisse a, d, und e) auf ihrer Website aufge-
schaltet (siehe Abbildung 3D).

Abbildung 3: @ Kantonale Formulare fir Betdubungsmittel-Jahresabschliisse und @ Zeitpunkt der Kontrolle
der Betaubungsmittelbuchfihrung durch die Kantone. In Kantonen mit jahrlichem Einreichen wird der Jahres-
abschluss zu 100% kontrolliert. Im Wallis hingegen werden jeweils Stichproben Gberprift.
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H Nein

B anlasslich Inspektionen
B muss zusatzlich jedes Jahr eingeschickt werden
W muss zusatzlich alle 1-2 Jahre eingeschickt werden
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Abbildung 4: Regulire, regelméssige Inspektionen in Offizinapotheken. Periodizitt pro Kanton @ und
maximale Periodizitdt @: je dunkler eingeférbt, desto lénger die Abstdnde zwischen den Inspektionen,
grau = keine Angabe). Durchfiihrung der reguldren Inspektionen @. KAP = Kantonsapotheker.

AG 8Jahre
Al gemass Auftrag durch GD Al
AR 3 Jahre(geplant)

@

BE 5Jahre

BL keine Angabe
BS 5Jahre

FR 5Jahre

GE 2-5Jahre

GL 12 Jahre

GR 5-8 Jahre

JU  keine Angabe
NE 5Jahre

NW 12 Jahre

OW 12 Jahre

SG 20 Jahre (nach Priorisierung)
SH 10 Jahre (nach Priorisierung)
SO 5Jahre

SZ 12 Jahre

TG 10 Jahre (nach Priorisierung)
TI 20 Jahre (nach Priorisierung)

UR 12 Jahre
VD 10Jahre
VS 10 Jahre
ZG 5Jahre
ZH 5 Jahre

@ KAP
B Milizinspektoren
B Kantonale Heilmittelkontrolle Zurich

* Die Kantonale Heilmittelkontrolle Zirich fuhrt im Auftrag des KAP in Graubinden die reguldren

Inspektionen durch.

Grosse Unterschiede bei der Perio-
dizitat der reguldren Inspektionen

Die meisten KAPs kontrollieren, im Rah-
men ihrer regulédren, periodischen Inspek-
tionen, ob die BetmG-Bestimmungen ein-
gehalten werden [3]. Die Periodizitdt
dieser reguldren Inspektionen variiert
stark, von alle zwei Jahre bis zu alle 20
Jahre (Abbildung 4F). Bei Auffalligkeiten
oder Meldungen fithren die Kantone auch
ausserhalb des normalen Rhythmus Ins-
pektionen durch. Viele Kantone streben
einen Zyklus von 5 Jahren an. Sie errei-
chen dieses Ziel aber haufig wegen fehlen-
der Personalressourcen nicht.

In fast allen Kantonen werden die
Inspektionen in Offizinapotheken durch

Methode und Daten

Das ausfiihrliche Forschungsprotokoll
erhalten Sie gerne auf Anfrage. Interaktive
Daten und mehr Informationen zu unserer
Studie finden Sie auf der [ [
Website: https://wp.unil.ch/
medicaments-sous-controle/
projet/cantonal-data/

die KAP oder ihre Mitarbeiter durchge-
fithrt (Abbildung 4G). Graubiinden
weicht davon ab, indem die KAP den
Inspektionsplan erstellt, die Inspektio-
nen dann aber von der kantonalen
Heilmittelkontrolle Ziirich durchgefiihrt
werden. Eine weitere Besonderheit sind
die sogenannten Milizinspektorate der
Kantone Aargau, Bern und Solothurn.
Die vom KAP ausgebildeten Milizins-
pektoren fithren jeweils in Teams von
zwei Apothekerinnen und Apothekern
die periodischen Inspektionen in
Offizinapotheken im Auftrag des KAP
durch [4].

Unterschiedliche Interpretationen auf
kantonaler Ebene

Die Betdubungsmittelgesetzgebung ist in
einigen Punkten nicht explizit, dadurch
kommt es zu unterschiedlichen Interpre-
tationen auf kantonaler Ebene. Ein Bei-
spiel dafiir ist die Periodizitdt, mit welcher
die Apotheken und andere Betriebe inspi-
ziert werden sollen. Letztere ist weder im
HMG noch im BetmG festgelegt. Diese
unprazisen Vorgaben erschweren es den

KAPs falls notig weitere Personalressour-
cen einzufordern.

Viele Aufgaben mit limitierten
Personalressourcen

Die KAPs flihren viele verschiedene Auf-
gaben, nicht nur im Rahmen des BetmG,
aus (z.B. Aufsicht tiber die Medizinal- und
Gesundheitsberufe, Aufgaben in der Me-
dizinprodukteverordnung). Mehrere Teil-
nehmende unserer Studie gaben an, dass
sie schon vor der Covid-19-Pandemie ihre
vielen Aufgaben priorisieren mussten, da
die Personalressourcen zu knapp bemes-
sen sind. Erwartungsgemadss unterschei-
den sich die kantonalen Mittel: manche
Kantone geben ihren KAP-Diensten nur
60 Stellenprozent, andere Kantone haben
einen KAP-Dienst, der mehr als 10 Perso-
nen beschaftigt [5].

Evaluation gewisser Prozesse

Unser Vergleich der kantonalen Praktiken
stellt die jahrliche Kontrolle der Buchhal-
tung der Apotheken, die von einigen KAP
durchgefiihrt wird, in Frage. Die Mehrzahl
der KAPs tiberpriift die Betdubungsmittel-
Buchfiihrung jeweils im Rahmen der regu-
laren Inspektionen. Dieses Vorgehen
scheint in der Praxis ausreichend zu sein.
Dartiber hinaus fillt auf, dass aufgrund des
Fehlens digitaler Betdubungsmittel-Ver-
schreibungen die Buchfithrung haufig auf
Papier gemacht wird. Dies ist eine admi-
nistrative Hiirde sowohl fiir die KAPs als
auch fiir Offizinapotheken.

Wirksamkeit der Kontrollmassnahmen

Unseres Wissens gibt es keine wissen-
schaftlichen Daten tiber die Auswirkungen
oder die Niitzlichkeit der verschiedenen
hier untersuchten kantonalen Kontroll-
massnahmen. Auch das BetmG sieht ein
Monitoring nicht explizit vor. Es bleibt also
fraglich, ob z.B. das regelmdssige Kontrol-
lieren der Betdubungsmittelbuchfiihrung
oder die Kontrolle der zuriickgeschickten
Betdubungsmittel tatsdchlich wirksam
sind: Werden durch diese Kontrollmass-
nahmen die 6ffentliche Ordnung und Si-
cherheit geschiitzt und kriminelle Hand-
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lungen bekdmpft, wie es der Zweckartikel
des BetmG vorsieht? Wird dadurch der
Schwarzmarkt verhindert? Um diese Fra-
gen zu beantworten, miissten in einer
ersten Etappe sinnvolle harmonisierte In-
dikatoren erarbeitet werden. Mit diesen
Indikatoren kann eruiert werden, welche
Prozesse und Mittel die beste Wirkung
haben und welche am effizientesten sind.
Letztlich bleibt immer die Frage, ob die
Balance zwischen Nutzen und Aufwand
angemessen ist.

Fazit

Unsere Analyse zeigt, dass das BetmG in
einigen Punkten durch die Kantone sehr
unterschiedlich interpretiert und umge-
setzt wird. Aufgrund fehlender wissen-
schaftlicher Nachweise fiir die Wirksamkeit
der untersuchten Kontrollmassnahmen,

Anzeige

sollte die Betaubungsmittelregulierung kri-
tisch hinterfragt werden. Die derzeitige
kantonale Vielfalt wiirde es erlauben,
durch Monitoring und Evaluation einen
ersten Schritt in Richtung einer Harmoni-
sierung und Modernisierung zu gehen. ®

*  Forschungsprojekt SNF #182477: Regulierung
von Arzneimitteln, welche kontrollierte Substan-
zen enthalten (Betdubungsmittel)
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Fussnoten

[1] In Zurich Gbernimmt diese Aufgabe die Kantona-
le Heilmittelkontrolle.

[2] Im Wallis muss der letzte Jahresabschluss der
Betdubungsmittelbuchfihrung nach Aufforde-
rung alle 1-2 Jahre eingereicht werden.

[3] Wir untersuchen in unserem Artikel beztglich
Inspektionsperiodizitat nur Offizinapotheken.

[4] Der KAP kann auch Inspektionen alleine oder

zusammen mit jeweils einem Milizinspektor

durchfihren.

Die Stellenprozente lassen sich schlecht verglei-

chen, da die Kantone unterschiedlich gross sind,

eine unterschiedliche Anzahl Betriebe (z.B. Apo-
theken, selbstdispensierende Arzte, Industrie)
haben, und auch die Aufgaben der KAP unter-
schiedlich sind.
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