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Anhorungsverfahren zur Revision der Betaubungsmittelver-
ordnungen (BetmKV, BetmSV & BetmVV-EDI): Erganzungen
zur Stellungnahme der SSAM vom 10.11.2010

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir liessen unsere Stellungnahme vom 10.11.2010 in interessierten
Kreisen zirkulieren und méchten Ihnen gerne die uns wichtig
erscheinenden Riickmeldungen, die wir erhalten haben, als Erganzung
zukommen lassen.

Regelung der Zustandigkeiten in BetmKV & BetmSV

Art. 5 Ziff. 1 — 3 BetmKV: gemass den Texten in diesem Artikel ist
eine BAG-Bewilligung nur notwendig fiir den Umgang mit Substanzen
des Verzeichnis d, sofern diese nicht ein zugelassenes Arzneimittel
darstellen. Dies ist aber nicht kompatibel mit Art. 3e Ziff. 3 BetmG.

Formulierungsvorschlag:

Art 5 Ziff 2:

Erganzung: Bei Diacetylmorphin ist zusatzlich eine Bewilligung des
Bundesamt flir Gesundheit erforderlich.

Art. 27 Ziff. 6 BetmSV

Entsprechend ist auch dieser Artikel anzupassen.
Formulierungsvorschlag:

6 Ein zugelassenes Arzneimittel, welches verbotene Betdubungsmittel
als Wirkstoff enthalt, braucht eine Ausnahmebewilligung des BAG,
wenn es sich um Diacetylmorphin handelt oder es anders als fir die
zugelassene Indikation eingesetzt wird.
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Begriffsdefinitionen in BetmSV

Art. 2 Buchstabe a

Die Definition von Abhédngigkeit/suchtbedingte Stérung ist, wie die Riickmeldungen
zeigen, verwirrlich. Mit ,Abhangigkeit" ist im Kontext der Verordnung der heute
gebrauchliche Begriff ,,Abhangigkeitssyndrom" gemeint, wie er in der ICD-10 der
WHO definiert ist.

Formulierungsvorschlag:

a. Abhéangigkeit/Suchtbedingte Stérung: Abhangigkeitssyndrom gemass ICD-10:

Eine Gruppe von Verhaltens-, kognitiven und kérperlichen Phdnomenen, die sich
nach wiederholtem Substanzgebrauch entwickeln. Typischerweise besteht ein starker
Wunsch, die Substanz einzunehmen, Schwierigkeiten, den Konsum zu kontrollieren,
und anhaltender Substanzgebrauch trotz schadlicher Folgen. Dem Substanzgebrauch
wird Vorrang vor anderen Aktivitaten und Verpflichtungen gegeben. Es entwickelt
sich eine Toleranzerhéhung und manchmal ein kdrperliches Entzugssyndrom.

Art. 2 Buchstabe b

Die vorliegende Formulierung birgt eine grosse Gefahr flir die heute gute Versorgung
der betroffenen Patienten mit substitutionsgestiitzten Behandlungen, die in der
Mehrheit von niedergelassenen Arzten und Arztinnen gewéhrleistet wird. In einer
strikten Auslegung der vorgelegten Definition kdnnten sich die Krankenkassen
weigern, die arztlichen Leistungen zu vergliten, wenn nicht gleichzeitig eine
psychosoziale Betreuung erfolgt, die von den Krankenkassen nattirlich nicht verglitet
werden muss. Dass diese Befiirchtung nicht véllig aus der Luft gegriffen ist, zeigt die
Situation in Deutschland.

Dieser Einwand spricht nicht a priori gegen psychosoziale Betreuungen. Sie kénnen
durchaus nutzlich und indiziert sein und zum Behandlungserfolg wesentlich
beitragen. Nur missen sie, wie jede Handlung am Menschen, auch indiziert sein.

Formulierungsvorschlag

b. betdubungsmittel- oder substitutionsgestiitzte Behandlung: arztlich verordneter
Ersatz eines illegal konsumierten Betdubungsmittels durch ein Praparat im Rahmen
einer arztlichen Behandlung und falls indiziert einer psychosozialen Bertreuung;

Art. 8 Ziff. 2

Sprachlich ist hier zu differenzieren von absolut unerldsslichen Akteuren (den Arzten
und Arztinnen, Begriindung s. unter Art. 2 b BetmSV) und den anderen mehr oder
weniger fakultativ beteiligten Personen (je nach Setting und Indikation). In der
Aufzahlung wurden die Apotheker und Apothekerinnen vergessen.

Formulierungvorschlag

2 Die betaubungsmittelgestiitzte Behandlung wird von qualifiziertem Personal,
namentlich Arztinnen und Arzten, sowie Apotheker und Apothekerinnen,
Pflegefachpersonen, Sozialarbeiterinnen und Sozialarbeitern und Psychologinnen und
Psychologen durchgeflihrt. ...
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Meldepflicht Off-label Use, BetmKV Art. 40

Von pharmazeutischer Seite wurden wir darauf hingewiesen, dass , Off-label Use"
heute unterschiedlich aufgefasst wird. Der Textentwurf des Art. 40 BetmKV scheint
eher die restriktive Auslegung gemdass dem Konsenspapier der
Swissmedic/Kantonsapotheker (2006) zu favorisieren, bei der alle nicht durch die
Fachinformation abgedeckten Umstande in der Anwendung eines Fertigarzneimittels
meldepflichtig werden (z.B. Applikationsform, Dosis etc.). Im Gegensatz dazu sieht
der Gesetzgeber im Art. 11 Abs. 1bis und 2 BetmG die Meldepflicht nur flr die
Abgabe oder Verordnung fiir eine andere als die zugelassene Indikation vor. Der
Verordnungstext geht also deutlich weiter als der Gesetzestext. Er ist entsprechend
anzupassen.

Es bleibt auch noch zu begriinden, wie die Datenflut der Meldungen sinnvoll
ausgewertet werden soll.

Wir méchten uns nochmals flir die Einladung zur Stellungnahme bedanken und
stehen gerne fir weitere Auskiinfte zur Verfligung.

Mit freundlichen Griissen

RB Wm&

Dr. med. Robert Hdmmig, Prasident
namens der Schweizerischen Gesellschaft fiir Suchtmedizin SSAM
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