Amt fir Gesundheit

Kantonsapothekerin -
Thurgau%

Merkblatt: Umgang mit kontrollierten Substanzen und Bestellung Betdubungsmit-
telrezeptblock
Kantone Thurgau und Schaffhausen

1. Zweck
In diesem Merkblatt werden die gesetzlichen Anforderungen an den Umgang mit Betdubungsmitteln (kon-
trollierte Substanzen nach BetmKV) erlautert.

2. Gesetzliche Grundlagen

2.1 Bundeserlasse

- Bundesgesetz uber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG, SR 812.21)

- Bundesgesetz uber die Betdaubungsmittel und die psychotropen Stoffe (BetmG, SR 812.121)

- Verordnung uber die Betdubungsmittelkontrolle (BetmKV, SR 812.121.1)

- Verordnung des EDI Uber die Verzeichnisse der Betaubungsmittel, psychotropen Stoffe, Vorlauferstoffe
und Hilfschemikalien (BetmVV-EDI, SR 812.121.11)

2.2 Kantonale Erlasse
- Schaffhausen: Heilmittelverordnung vom 5. Juli 2016 (RB 812.201)
- Thurgau: Heilmittelverordnung vom 1. Juni 2017 (RB 812.2)

3. Allgemeine Bestimmungen

3.1 Begriffe

(Art. 2 Bst. a, Art. 7 BetmG, Art. 2 Bst. h BetmKV)

Betaubungsmittel fallen unter den Begriff ,kontrollierte Substanzen®. Als Betaubungsmittel gelten abhan-
gigkeitserzeugende Stoffe und Praparate der Wirkungstypen Morphin, Kokain oder Cannabis, sowie
Stoffe und Praparate, die auf deren Grundlage hergestellt werden oder eine &hnliche Wirkung wie diese
aufweisen. Unter dem Begriff ,kontrollierte Substanzen“ werden neu Betaubungsmittel, psychotrope
Stoffe, Vorlauferstoffe und Hilfschemikalien sowie Rohmaterialien und Erzeugnisse mit vermuteter betau-
bungsmittelahnlicher Wirkung zusammengefasst.

3.2 Verzeichnisse der kontrollierten Substanzen

(Art. 3 BetmKV)

Kontrollierte Substanzen werden in die Verzeichnisse a-g eingeteilt. Die Verzeichnisse unterliegen unter-
schiedlichen Kontrollmassnahmen. Fur 6ffentliche Apotheken und Arztpraxen sind v.a. die Verzeichnisse
a-c relevant. Daher beschrénken sich die Angaben in diesem Merkblatt auf diese Verzeichnisse.
Verzeichnis a: | kontrollierte Substanzen, welche allen Kontrollmassnahmen unterstellt sind (z.B. Me-
thadon, Morphin, Methylphenidat)

Verzeichnis b: | kontrollierte Substanzen, die teilweise von den Kontrollmassnahmen ausgenommen
sind (z.B. Diazepam, Zolpidem)

Verzeichnis ¢c: | kontrollierte Substanzen, die in Praparaten in reduzierten Konzentrationen enthalten
sein durfen und teilweise von den Kontrollmassnahmen ausgenommen sind (z.B. co-
dein- oder ethylmorphinhaltige Préparate)

Verzeichnis d: | verbotene kontrollierte Substanzen (z.B. Cannabisharz oder Diacetylmorphin)
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3.3 Vollzug, Inspektionen

(Art. 69 BetmKV, § 3 Heilmittelverordnung TG, 8§ 8 Verordnung zum Gesundheitsgesetz SH)

Soweit nichts anderes bestimmt ist, obliegt der Vollzug der Kantonsapothekerin. Sie kontrolliert anlasslich
von routinemassigen und spezifischen Inspektionen den Umgang mit kontrollierten Substanzen in 6ffentli-
chen Apotheken und arztlichen Privatapotheken.

4. Spezifische Anforderungen

4.1 Bezug

(Art. 51, 63 BetmKV)

Offentliche Apotheken und Arztpraxen diirfen kontrollierte Substanzen beim Lieferanten (Betrieb mit ent-
sprechender Swissmedic Grosshandelsbewilligung) nur auf schriftliche Bestellung beziehen. Die Bezlige
sind durch die Lieferscheine zu belegen.

4.2 Aufbewahrung

(Art. 54 BetmKYV, § 12 Heilmittelverordnung TG, 8§ 9 Heilmittelverordnung SH)

Kontrollierte Substanzen der Verzeichnisse a und d mussen in diebstahlsicheren Schréanken / Tresoren
aufbewahrt werden. Kontrollierte Substanzen der Verzeichnisse b und c¢ sind so zu lagern, dass Unbe-
fugte keinen Zugang haben.

4.3 Vermittlung im Einzelfall

(Art. 11 BetmKV)

Apotheken bengtigen fur die einzelfallweise Vermittlung von Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen
keine Betriebsbewilligung von Swissmedic. Bei mehr als neun Lieferungen pro Kalenderjahr ist eine Be-
triebsbewilligung von Swissmedic erforderlich.

4.4 Herstellung
Bei Herstellung von Arzneimitteln nach Art. 9 Abs. 2 Bst a und b sind neben den heilmittelrechtlichen An-
forderungen die Beschriftungen gemass Art. 55 BetmKV einzuhalten.

4.5 Verschreibung und Abgabe

(Art. 46, 47, 48, Art. 52 BetmKYV)

Arzte und Arztinnen durfen kontrollierte Substanzen nur fiir Patienten und Patientinnen verschreiben, wel-
che sie selber untersucht haben. Fir die Verschreibung von kontrollierten Substanzen des Verzeichnis-
ses a und d ist ein Betdaubungsmittelrezept (amtlich nummeriertes Rezeptformular) zu verwenden. Fir die
Verschreibung von Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen der Verzeichnisse b und c reicht ein einfa-
ches Rezept. Ein Betdubungsmittelrezept ist grundsatzlich ab Ausstellungsdatum hdchstens einen Monat
glltig. Die auf dem Rezept verordnete Menge darf nicht tiber den Bedarf fiir die Behandlung wéahrend ei-
nes Monates hinausgehen. In begriindeten Féllen kann eine Menge verschrieben werden, die fur die Be-
handlung wéhrend héchstens drei Monaten ausreicht. Die genaue Dauer der laufenden Behandlung
muss auf dem Rezept angegeben sein.
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Das Betdaubungsmittelrezept muss neben den Angaben zum Arzneimittel und Patienten den Namen, die
Adresse, die Unterschrift und den Stempel des verschreibenden Arztes sowie das Ausstellungsdatum
enthalten.

Die verschriebene Menge auf einem einfachen Rezeptformular (verwendungsfertige Arzneimittel mit kon-
trollierten Substanzen der Verzeichnisse b bzw. c) darf nicht tber den Bedarf fur die Behandlung wéah-
rend eines Monats hinausgehen. In begriindeten Fallen kann eine Menge verschrieben werden, die fir
die Behandlung wahrend hdchstens sechs Monaten ausreicht. Die genaue Dauer der laufenden Behand-
lung muss auf dem Rezept angegeben sein.

Hinweis: Selbststandig tatige Arzte und Arztinnen mit einer Berufsausiibungsbewilligung kénnen Bet&u-
bungsmittelrezeptblécke bei der Kantonsapothekerin beziehen.

Es ist jederzeit nachvollziehbar welcher Block resp. welches Rezept welchem Arzt oder welcher Arztin
gesandt wurde. Falls ein Rezept, in Verantwortung des Blockinhabers oder der Blockinhaberin, von ei-
nem Assistenzarzt oder einer Assistenzarztin ausgestellt wird, muss zur Rickverfolgbarkeit zwingend die
Praxisadresse des verantwortlichen Arztes oder der verantwortlichen Arztin auf dem Rezept aufgefihrt
sein.

Notfallabgaben: In Notféllen und wenn es unmdglich ist, eine arztliche Verschreibung zu erlangen, darf
der verantwortliche Apotheker oder die verantwortliche Apothekerin ausnahmsweise ohne Verschreibung
die kleinste im Handel erhaltliche Packung eines Arzneimittels mit kontrollierten Substanzen abgeben.
Der verantwortliche Apotheker oder die verantwortliche Apothekerin hat bei Arzneimitteln mit kontrol-
lierten Substanzen der Verzeichnisse a, b und bei zugelassenen Arzneimitteln mit kontrollierten Substan-
zen des Verzeichnisses d ein Protokoll iber den Namen und die Adresse des Empféangers oder der Emp-
fangerin sowie tber den Grund der Abgabe aufzunehmen. Das Protokoll ist innert finf Tagen der Kan-
tonsapothekerin zuzustellen. Der behandelnde Arzt oder die behandelnde Arztin ist gleichzeitig zu infor-
mieren.

4.6 Buchfihrung und Dokumentation (Art. 57, 62, 63 BetmKYV)

4.6.1 Apotheken

Gemass Art. 63 Abs. 1 BetmKV muss der verantwortliche Leiter oder die verantwortliche Leiterin einer
Apotheke oder einer Spitalapotheke den Bezug und die Abgabe von kontrollierten Substanzen jederzeit
belegen kdénnen. Die Beziige sind durch die Lieferscheine (Art. 62) zu belegen. Die Abgabe ist mit Aus-
nahme der Arzneimittel mit kontrollierten Substanzen der Verzeichnisse b und ¢ durch die Betdubungs-
mittelrezepte zu belegen. Apotheke mussen Uber jede kontrollierte Substanz und tber jedes Arzneimittel
mit kontrollierten Substanzen, unter Berlicksichtigung der unterschiedlichen Dosierung und Darreichungs-
form nach Art. 57 Buch fliihren. Davon ausgenommen sind Arzneimittel mit kontrollierten Substanzen des
Verzeichnisses c.

Diese Buchfihrung (Lager am Jahresanfang, Eingang, Ausgang, Verlust, Entsorgung, Lager am Jahres-
ende) muss nachgefiihrt werden und jederzeit gegenlber der Kantonsapothekerin ausgewiesen werden
kénnen. Die einzelnen Bewegungen missen nachvollziehbar dokumentiert werden (z.B. Visum, Datum).
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Auf Ende Jahr muss die Buchfiihrung abgeschlossen und von der verantwortlichen Medizinalperson kon-
trolliert und unterzeichnet werden. Der Jahresabschluss muss nicht der Kantonsapothekerin eingereicht
werden, sondern im Betrieb verfligbar sein und anlasslich einer Inspektion vorgewiesen werden kénnen.

Beispiel fur eine Betdubungsmittel-Buchhaltung (muss individuell auf die Apotheke angepasst werden):

Juni 2018 z.B. Targin Ret Tabl 10mg/5mg
Datum Ein- | Datum Lieferant | Bewegung Menge | Saldo | Visum Be- | Visum
gang Ausgang Grund wegung Kontrolle
(1,2,3) FvP
Ubertrag Mai | NA NA NA 0 0 Visum Visum
2018
02.06.2018 NA Firma 3 3 3 Visum Visum
Muster
NA 03.06.2018 | NA Hr. Patient 1 2 Visum Visum
Mustermann
(Dr. Doc)

1: Abgabe an Patient (Patientenname, Name Arzt), 2: Entsorgung (Dokumentation beilegen), 3: Eingang, etc.

Falls Ein- und Ausgange, aktuelle Lagerbestande sowie Entsorgungen ber ein elektronisches Lagerbe-
wirtschaftungssystem ersichtlich und rtickverfolgbar sind, ist keine papierbasierte Buchflihrung erforder-
lich. Es muss aber nachgewiesen werden kdnnen, dass keine nachtraglichen Manipulationen einmal ein-
getragener Daten mdglich sind, respektive nachvollziehbar ist, wer, wann, warum eine Korrektur gemacht
hat. Belege, Daten und Dateitrager Gber die Verschreibung und den Verkehr mit kontrollierten Substan-
zen sind zehn Jahre lang aufzubewahren bzw. missen zehn Jahre lang lesbar sein (z.B. auch nach ei-
nem Systemwechsel, Haltbarkeit der Datentrager etc.).

Da diese Voraussetzungen nicht oder nur schwer erfillbar sind, empfiehlt es sich deshalb, regelmassig
Papierkopien anzulegen, die nach der Kontrolle durch die verantwortliche Person zu datieren und zu vi-
sieren sind.

Pflichten, Aufgaben und Verantwortlichkeiten der einzelnen Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen der Apo-
theke und der arztlichen Privatapotheke im Umgang mit kontrollierten Substanzen mussen schriftlich fest-
gelegt sein (Stellenbeschrieb, Arbeitsanweisung).

4.6.2 Arzt-, Zahnarztpraxen

Die flr eine Praxis zustédndige Medizinalperson tragt die Verantwortung fir den korrekten Bezug von Arz-
neimitteln mit kontrollierten Substanzen. Sie sind verpflichtet, Gber die Verwendung der von ihr als Vorrat
bestellten Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen Buch zu fihren. Ist die Medizinalperson nach den
kantonalen Bestimmungen zur Selbstdispensation (Privatapotheke) von Arzneimitteln befugt, so unter-
steht sie zuséatzlich den Bestimmungen fur Apotheken s. Kapitel 4.6.1.
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4.7 Entsorgung und Meldepflicht

(Art. 60, 70 BetmKV)

Die Entsorgung von kontrollierten Substanzen der Verzeichnisse a, d und e (veranderte, verfallene oder
nicht mehr verwendete Arzneimittel) hat ber die Kantonsapothekerin zu erfolgen. Die zu entsorgende
Ware ist per Einschreiben und mit dem Lieferschein fiir Betaubungsmittelretouren der Kantonsapotheke-
rin postalisch zuzustellen. Auf der Homepage https://gesundheit.tg.ch/ steht sich das Formular ,Liefer-
schein fir Betaubungsmittelretouren® als beschreibbare Vorlage zur Verfigung. Rucksendungen (z.B. bei
Fehllieferung, zur Riuckvergitung) erfolgen an die Lieferfirma. Die Entsorgung von kontrollierten Substan-
zen der Verzeichnisse b und ¢ kann die Apotheke in eigener Verantwortung durchfiihren oder wie oben
erwahnt der Kantonsapothekerin zur Entsorgung zustellen. Der Kanton tberwacht die Entsorgung dieser
Substanzen (Arbeitsanweisungen QSS). Die Riickverfolgung muss jederzeit gewahrleistet sein.

5. Abklarung der Bezugsberechtigung, Medizinalberuferegister

(Art. 66 BetmKV)

Die zum Umgang mit kontrollierten Substanzen berechtigten Personen und Betriebe werden im Medizi-
nalberuferegister (MedReg) verdffentlicht. Das MedReg ist eine 6ffentlich zugéangliche, via Internet abruf-
bare Datenbank https://www.healthreg-public.admin.ch/medreqg/search tber die universitdren Medizinal-
personen (Arzte, Zahnarzte, Tierarzte, Apotheker, Chiropraktoren) sowie iiber berechtigte Betriebe (6f-
fentlichen Apotheken, Heim- und Spitalapotheken im Sinne einer Krankenanstalt und wissenschaftlichen
Instituten) zum Umgang mit kontrollierten Substanzen.

6. Bestellung von Betdubungsmittelrezeptblécken
(BetmG, BetmKV, BetmVV-EDI)

Das gelbe Bestellformular, welches sich in jedem Betaubungsmittel-Rezeptblock befindet (bei einer Erst-
bestellung ist ein kurzes Schreiben erforderlich, dass es sich um eine Erstbestellung handelt), muss voll-
standig ausgefullt und unterschrieben an die Kantonsapothekerin geschickt werden. Das Bestellformular
(oder der Brief) kann auch von einer Hin-gesicherten Email-Adresse an kantonsapothekerin.tg.sh@hin.ch
per Email gesendet werden.

Es werden nur Bestellungen ausgefihrt, welche mit dem offiziellen Formular (oder im Falle einer Erstbe-
stellung mit einem Brief) eingehen. Pro Formular / Bestellung kdnnen max. 2 Blécke bestellt werden. Es
ist zwingend, dass die Unterschrift der Arztin/des Arztes und der Praxisstempel resp. Spital-/Klinikstempel
mit dem Namen der/des Bestellenden aufgefuhrt ist. Die/der Bestellende muss zudem zur Berufsaus-
Ubung in eigener fachlicher Verantwortung berechtigt sein. Der Rezeptblock bzw. die Rezeptblécke wer-
den dem Arzt personlich per Postversand A+ zugestellt.

Der Betaubungsmittel-Rezeptblock ist in der Praxis unter Verschluss (z. B. Tresor etc.) aufzubewahren.
Das gelbe Blatt mit den Rezept-Nummern ist separat einzuschliessen. Bei Verlust des Betaubungsmittel-
Rezeptblocks sind die Nummern zwecks Sperrung unverziglich der Kantonsapothekerin zu melden.

Die Belege, Daten und Dateitrager tber die Verschreibung und den Verkehr mit kontrollierten Substanzen
sind zehn Jahre lang aufzubewahren (BetmKV Art. 62 Abs. 3).
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