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1. Heilmittel Q{ =
u

(HMG) Bundesgesetz uber Arzneimittel und Medizinprodukte
« (AMBYV) Verordnung (ber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich
« (VAM) Verordnung (ber die Arzneimittel
* (MepV) Medizinprodukteverordnung

(BetmG) Bundesgesetz uber die Betaubungsmittel und die
psychotropen Stoffe
« (BetmKV) Verordnung lber die Betdubungsmittelkontrolle

« (BetmSV) Verordnung (liber Betdubungsmittelsucht und andere
suchtbedingte Stérungen

« (BetmVV-DFI) Verordnung des EDI (iber die Verzeichnisse der
Betaubungsmittel, psychotropen Stoffe, Vorlduferstoffe und
Hilfschemikalien

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg



1. Heilmittel

(GesG) Gesundheitsqgesetz

(HMV) Verordnung dber die Heilmittel
Verordnung GSD lber Impfungen durch Apothekerinnen und Apotheker
Verordnung Uber die Betdubungsmittel

Verordnung GSD (iber die berufliche Anwendung von Arzneimitteln

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg



1. Heilmittel

(HMG) Heilmittelgesetz

Art. 1 Zweck

1 Dieses Gesetz soll zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
gewahrleisten, dass nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame
Heilmittel in Verkehr gebracht werden.

2 Es soll zudem:

a) Konsumentinnen und Konsumenten von Heilmitteln vor Tauschung
schutzen:;

b) dazu beitragen, dass die in Verkehr gebrachten Heilmittel ihrem Zweck
entsprechend und massvoll verwendet werden;

c) dazu beitragen, dass eine sichere und geordnete Versorgung mit Heilmitteln,
einschliesslich der dafur noétigen fachlichen Information und Beratung, im
ganzen Land angeboten wird.

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg



1. Heilmittel

(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

— Herstellung

— Grundsatz des Inverkehrbringens und Zulassungsverfahren
— Einfuhr, Ausfuhr und Handel im Ausland

— Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

— Werbung und Preisvergleiche

— Besondere Bestimmungen fur Blut und Blutprodukte

— Besondere Bestimmungen fur Tierarzneimittel

Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg




1. Heilmittel

(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

— Herstellung

— Herstellungsbewilligung ]Um go
— Gute Herstellungspraxis (GMP, f;filifffffm.-sim ol ’Dgf
Schweizerische Pharmakopoe) GO‘“"?EEM qep 300§
— Rezept flir eine Formula magistralis, 8 Crddommec dow & flatn~
die von einem Apotheker ausgefihrt oF ot
und abgegeben wird. Aale. i
[M ﬁf}l %m |

— Achtung: Vorbereitung von
Medikamentendosierer
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1. Heilmittel

(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

— Grundsatz des Inverkehrbringens und Zulassungsverfahren

medic

ETAT DE FRIBOURG
STAAT FREIBURG
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1. Heilmittel

Problem des Arzneimittelmangels

OFAE/BWL.:

Ziel, Versorgungsengpasse bei Arzneimitteln fruhzeitig zu erkennen und
MalRnahmen zu ergreifen, um die Versorgung der Patienten zu
gewahrleisten, wenn die Wirtschaft nicht mehr in der Lage ist, die
Situation selbststandig zu bewaltigen

Bsp: Zusammenarbeit mit Swissmedic, um eine auslandische Verpackung fur eine bestimmte
Zeit auf dem Schweizer Markt zuzulassen.

Interdepartemental Arbeitsgruppe Task-Force
Medizinische Produkte

=> |DAG

"Mangel an Medikamenten"

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg



1. Heilmittel

Problem des Arzneimittelmangels

» Tagliche Verfolgung von Versorgungsproblemen

1. www.drugshortage.ch
2. Tableau des ruptures | Pharmacie (hug.ch)
3. BWL, Listen zu aktuellen Versorgungsstorungen

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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1.

Heilmittel

Problem des Arzneimittelmangels

YV VYV

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg

Komplizierte Relokalisierung der industriellen Produktion (laufende Diskussion
uber eine Produktionslinie fur Amoxicillin in der CH, wird weiterverfolgt).

Auswirkungen der Regulierung der Preise fur Grundmedikamente nach unten.

Schadliche Rolle der Zentralisierung des Einkaufs (CAIB-Modell, das 50 %
des Marktes fur CH-Spitalprodukte besetzt).

ABER

Herstellungsbewilligung, die allen FR-Apotheken erteilt wird.
Aktualisierung oder Ausarbeitung von Therapieempfehlungen.

Erinnerung an die Modalitaten, um den Mangel nicht zu verscharfen (keine
Abgabe von Vorraten, Anreize fir Arzte, direkt eine Alternative zu
verschreiben, ...).

11



1. Heilmittel

Problem des Arzneimittelmangels

Anhang zur Verordnung liber die Meldestelle fiir lebenswichtige
Humanarzneimittel

=> Anpassung der Liste der bei Versorgungsengpassen meldepflichtigen
Wirkstoffe durch Aufnahme von 122 Wirkstoffen

Verordnung iiber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln

=> Klarung der Grundsatze fur die Pflichtlagerhaltung (abgedeckter
Zeitraum, ...)

Anhang zur Verordnung liber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln

=> Anpassung der Liste der Wirkstoffe, die dem Prinzip der
Pflichtlagerhaltung unterliegen, durch HinzufiUgung von 23 Wirkstoffen

12
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Importations de médicaments non autorisés en Suisse par des prolessionnels de la
santé

1. Heilmittel

dans un pays analogue -

Importation possible par une rmacie sous
les conditions de I'art. 49 OAMéd dont la

(HMG) Heilmittelgesetz i ——> bk i

Médicament faisant

2 . Ka p |te| : Arzne i m ittel I'objet d'un essai clinique

en Suisse

— Einfuhr, Ausfuhr und Handel im
Importation possible par le promoteur sous
AU S | a n d les condmo: de I'art. 52 OAMéd dont le

préavis favorable pour l'utilisation de la
commission d'éthique ayant autorisé I'essai de

:> In CH Zugelassene Medlkamente référence et I'octroi d'une autorisation par

v Swissmedic.

:> In CH niCht Zugelassene Médicament faisant
Medikamente oot

Importation possible par le médecin traitant
sous les conditions de I'art. 49 OAMéd dont
Non Oui 3 I'annonce au pharmacien cantonal qu'une

analyse de risque a conclu a la pertinence de
l'utilisation. Le médecin doit tenir un registre.

A4

Pas d'importation

possible
ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssystemeder
STAAT FREIBURG 1) Par pays analogue on entend les pays ayant institué un systéme de contrble des médicaments
équivalents, tels que les Etats membres dTEEE ou les Etats-Unis. Une liste est tenue a jour sur le

site de Swissmedic.



1. Heilmittel

(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

— Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

sur ordonnance sans ordonnance
Responsabilité: professionnel Responsabilité: client
de la santé (médecin ou
pharmacien)

Conseil spécialisé par Conseil Aucun conseil
le membre d'une profession spécialisé spécialisé
rmédicale indispensable indispensable nécessaire

g b=

, ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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1. Heilmittel

(HMG) Heilmittelgesetz Wiy, Chr

2. Kapitel: Arzneimittel

78,
— Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung e S

- (# Art. 51

! Die &rztliche und die chiropraktische Verschreibung eines Humanarzneimittels missen mindestens folgende
Angaben enthalten:

a. Name, Vorname und Praxisadresse der ausstellenden Person sowie ihre im Medizinalberuferegister
eingetragene eindeutige Identifikationsnummer (GLN?°);

die rechtsgultige Unterschrift der ausstellenden Person;

Name, Vorname, Geburtsdatum und Geschlecht der Patientin oder des Patienten;

das Datum der Ausstellung;

Praparate- oder Wirkstoffname, Darreichungsform, gegebenenfalls Wirkstoffmenge pro Einheit;

die Dosierung und Anwendungsdauer;

@ =0 a0 T

die Anwendungsanweisung.

STAAT FREIBURG
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1. Heilmittel

(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

— Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

= SorgfaltspflichtWer Arzneimittel verschreibt oder abgibt,
unterliegt einer Sorgfaltspflicht und muss zu deren
zweckmassiger Verwendung beitragen.

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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1. Heilmittel

(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

— Vertrieb, , Abgabe und Anwendung

Das Rezept ist hochstens ein Jahr gultig; die verschreibende
Person kann eine kurzere Dauer festlegen.

ABER (nach BetmKYV, Art. 46ff.)

Betaubungsmittelrezept: einem Monat max. 3 Monate,

Einfaches Rezept fur kontrollierte Substanzen:
einem Monat max. 6 Monate

Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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1. Heilmittel

(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

— Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

— Bewilligung durch den Kanton:
= Berufliche Qualifikationen erfullt
= Qualitatssicherungssystem

= Spezifische Bestimmungen fur jede Art von
Abgabeort

= Arzte-FR: mehr als 5 km von einer Apotheke
entfernt

Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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1. Heilmittel

(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel
— Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

— Verschreibungspflichtige Medikamente konnen unter anderem von
Apothekern abgegeben werden:

= auf arztliche Verschreibung

= Saisonale allergische Rhinitis
= Augen-Erkrankungen

« Akube Avsrivegserkrankungen = ohne arztliche Verschreibung abgeben, wenn sie
e direkten Kontakt mit der betroffenen Person haben, die
i s Abgabe dokumentieren und es sich um Arzneimittel und
N e Indikationen handelt, die der Bundesrat bezeichnet hat,
e o sl oder einen begriindeten Ausnahmefall handelt;

= Hypotone Kreislaufregulationsstérungen

= Reisekrankheit und Gleichgewichtsstérungen
= Notfallkontrazeption

= Raucherentwdhnung

STAAT FREIBURG

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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1. Heilmittel

(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

— Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

= Die Apothekerin oder der Apotheker kontaktiert die
verschreibende Person, wenn sie oder er eine
medikamentose Interaktion, Unvertraglichkeit oder
Kontraindikation feststellt. Das Gleiche gilt, wenn das
Rezept nicht klar verfasst wurde.

= In Notfallen oder wenn die verschreibende Person nicht
erreicht werden kann, passt die Apothekerin oder der
Apotheker die Abgabe den Umstanden an und informiert
schnellstmoglich die verschreibende Person.

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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Dr. Jean Maller

Specialiste FMH medecine interne
Avenue de la Gare 7

1700 Fribourg

026 333 33 33

Rp. Le 25 wovembre 2016
Madame Juliette Ducommin, 1935

Voltarew 50 mg, Leo XX
Mexium 20 mg, 1eo LI
Mitroglycérine Steull, 1 eo XXX
CordArone 200 mg, 1 eo LX
Aspirine cardio 100 mg, 1 o XC
Cywmbalta &0 mg, 2 eo XIV
Lexotanil & mg, L eo C

Stilnox 10 mg, 2 g0 XXX
Aglolax granulés, 10 400 g
10. Toplexil sivep, 1 g0 150 ml

11. Structum 500 mg, 1 éo COCXL
12. Vi-Dé=3 goutkes, 2 g0 10 il

ﬁww@m+wuﬁ

Dr. Jeawn Miilley

y

ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg

STAAT FREIBURG
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1. Heilmittel a

(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

— Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

= Personen, die Arzneimittel berufsmassig anwenden, abgeben
oder dazu berechtigt sind, mussen melden:

= vermutete schwerwiegende unerwlunschte
Arzneimittelwirkungen,;

,\{\9\ = vermutete, bisher nicht bekannte unerwinschte
\6‘)&@& Arzneimittelwirkungen;
A

= vermutete Qualitatsmangel.

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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1. Heilmittel

(HMG) Heilmittelgesetz

Il Comment annoncer un effet indésirable?

Professionnels de la santé
Les effets indésirables de médicaments doivent si possible étre annoncés par voie électronique sur le portail en
ligne EIViS (Electronic Vigilance System).

Kontakt Medien EIViS DE FR IT EN
/ * News & Updates * Recht | Normen * Kontakt |Support & Hilfe
swissmedic [Q Suchbegrifi x|
Aktuell Humanarzneimittel = Ti imi Kompls - und Medizi ket Services und Listen  (beruns | Visible
Phytoarzneimittel
Startseite > Servicesund Listen > eGov-Services > EIViS
€ skt EIViS — Elektronisches Vigilance-Meldeportal
eGov-Services
Pharmazeutische Firmen und medizinische Fachpersonen (HCP) kénnen EIVis-Login (%
Swissmedic Portal Verdachtsfalle unerwiinschter Arzneimittelwirkungen direkt iiber das
Internet melden. EIViS Hotline nur fiir technischen
eSubmissions Support
Kleine bis mittelgrosse pharmazeutische Firmen, die keinen eigenen Zugang
safety communication (via Gateway) zur Pharmacovigilance-Datenbank von Swissmedic haben, +4158462 06 00
sowie medizinische Fachpersonen, die bisher solche Verdachtsfélle per
eMessage Meldeformular gemeldet haben, kénnen so ihre Meldungen elektronisch an Mo-Frvon 07:30 - 17:30

Swissmedic Ubermitteln.

i Mit EIViS kénnen zusétzlich auch fallbezogene Dokumente wie z.8. Labor- ,
: Erleichterter Zugang zum
oder Austrittsberichte Gbermittelt werden. Nach erfolgreichem Versand kann ook
GMP/GDP d i . elektronischen Vigilance-
der Anwender die Meldung und die Eingangsbestatigung fir seine eigene 2 .
I RAaliimantstian lalbal enalrharn Natancshits ind Natancicharkhait MEIdEpDﬁaI (E‘V]S) fur
ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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1. Heilmittel

(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel
— Werbung und Preisvergleiche
— Besondere Bestimmungen fur Blut und Blutprodukte

— Besondere Bestimmungen fur Tierarzneimittel

STAAT FREIBURG

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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Roter Faden

Medizinprodukte

a > wbh =

STAAT FREIBURG

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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2. Medizinprodukte

(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Medizinprodukte
— Anforderungen

— Instandhaltungspflicht

Un dispositif médical peut servir a:

Prévenir Une blessure
Diagnostiquer Une maladie
Controler Un handicap

Atténuer Un organe
Compenser Une fonction
Remplacer physiologique
ou mécanique

STAAT FREIBURG

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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2. Medizinprodukte <2 '

LTS

Europaische Einteilung nach folgenden Kriterien:
- Anwendungsdauer,
- invasiv oder nicht,
- chirurgisch oder nicht,
- aktiv oder nicht,
- lebenswichtiger Korperteil oder nicht betroffen.

% Klasse lllI: kritisches Risiko (kiinstliche Gelenke, Herzschrittmacher)
l’\

| W”IQ' . Klasse Il b: erhGhtes Risiko (Bestrahlungsgerate, Defibrillatoren)

2R “ Klasse Il a: mittleres Risiko (Horgerat, Ultraschallgerét)
14 LR -

: “ Klasse I: geringes Risiko (Rollstuhl, Verband)
& Y. ® 4 oaw

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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2. Medizinprodukte 2 ¥

TS

(n MepV) Medizinprodukteverordnung

Medizinprodukte: Produkte, einschliesslich Instrumente,
Apparate, In-vitro-Diagnostika, Software und andere
Gegenstande oder Stoffe, die fur die medizinische
Verwendung bestimmt sind oder angepriesen werden
und deren Hauptwirkung nicht durch ein Arzneimittel
erreicht wird;

Anforderungen zu Konformitat, Inverkehrbringen, Abgabe und
Anwendung, Instandhaltung, Einfuhr und Ausfuhr und
Werbung.

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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2. Medizinprodukte LN

(n MepV) Medizinprodukteverordnung

Art. 70 Anwendung

1 Wer als Fachperson ein Produkt aus dem Ausland, ohne es in Verkehr zu
bringen, direkt anwendet, ist fir die Konformitat des Produkts verantwortlich.

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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2. Medizinprodukte LN

(n MepV) Medizinprodukteverordnung

Art. 71 Instandhaltung

1 Wer Produkte als Fachperson anwendet, sorgt fur die vorschriftsgemasse
Durchfihrung der Instandhaltung und der damit verbundenen Prifungen.

2 Die Instandhaltung hat nach den Grundsdtzen eines
Qualitatsmanagementsystems zu erfolgen, ist zweckmassig zu organisieren
und zu dokumentieren und richtet sich insbesondere:

a. nach den Anweisungen des Herstellers;

b. nach dem Risiko, das dem Produkt und seiner Verwendung eigen ist..

, ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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2. Medizinprodukte + 20 ®

(n MepV) Medizinprodukteverordnung

Art. 72 Aufbereitung

1 Wer als Fachperson ein Produkt verwendet, das zur mehrmaligen
Anwendung bestimmt ist, sorgt vor jeder Anwendung fiir die Prifung der
Funktionsfahigkeit und die vorschriftsgemasse Aufbereitung nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik unter Bericksichtigung der Anweisungen des
Herstellers sowie der Anforderungen an die Hygiene.

2 Fiir die Aufbereitung sind Verfahren zu verwenden, die geeignet und nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik validiert sind und deren
nachgewiesene Wirksamkeit nachvollziehbar und reproduzierbar im
Rahmen eines Qualitatsmanagementsystems gewadhrleistet ist.

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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2. Medizinprodukte LN

(n MepV) Medizinprodukteverordnung

Art. 66 Meldepflicht

Die Meldungen an die Swissmedic haben
elektronisch und maschinenlesbar zu
erfolgen. Die Swissmedic veroffentlicht
Informationen zur elektronischen

swissmedic

ws & Updates * Recht

Phytoarzneimittel

Ubermittlung sowie die dabei zu
verwendenden Formblatter mit den
Vorgaben zu den Inhalten e e

ite > Medizinprodukte > Marktkontrolle > Verdachtsmeldungen

Marktkontrolle

Das Institut nimmt Verdachtsmeldungen entgegen, setzt risikobasiert

Verdachtsmeldungen notwendige Korrekturmassnahmen durch und tiberwacht deren Umsetzung.
Verdachtsmeldungen kénnen durch Patienten, Anwender, Spitéler,

Inspektionen bei Marktakteuren Fachgesellschaften, in- und auslandische Partnerbehérden, etc. erfolgen

medical.devices@swissmedic.ch
Mitteilunaen zu

, ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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2. Medizinprodukte "

TS

(n MepV) Medizinprodukteverordnung

Art. 45 Uberwachung und Neubewertung der
bezeichneten Stellen

Spitaler => Kontrolle durch Swissmedic

Privatpraxis => Kontrolle durch die zustandigen
kantonalen Behorden

Ab 2024: Monitoring der Kontrollaktivitat der Kantone in
Bezug auf Medizinprodukte durch Swissmedic.

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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Roter Faden

Betaubungsmittel und psychotrope Stoffe

K NE Peux gawws

DOLVRER CES CACKETS

G SONT UMIIFESTENENT  Je pEax
DEIOURNES PE LEUR  puoip DU

PTce"

a > wbh =

. Lesron

i *
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3. Betaubungsmittel
und psychotrope Stoffe

(BetmG) Bundesgesetz uber die Betaubungsmittel und die
psychotropen Stoffe

« (BetmKV) Verordnung uber die Betaubungsmittelkontrolle

* (BetmSV) Verordnung lber Betdubungsmittelsucht und andere
suchtbedingte Stérungen

« (BetmVV-DFI) Verordnung des EDI Uber die Verzeichnisse der
Betaubungsmittel, psychotropen Stoffe, Vorladuferstoffe und
Hilfschemikalien

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg
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3. Betaubungsmittel
und psychotrope Stoffe

Verordnung von Betaubungsmitteln und psychotropen

Soweit das Gesetz nichts anderes vorsieht, gelten die Bestimmungen zu

den Betaubungsmitteln auch fur die psychotropen Stoffe.

nnnnnnnnnnnnnnnnn

Moduli delle ricette

r la prescrizione
di stupefacenti

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn - 7621400

L R0 T e T T T

ETAT DE FRIBOURG
STAAT FREIBURG

7621376 DINITWI0I0

=7
f==7

Betaubungsmittel

“* | Rezeptblock

| Behandlungsdauer:

1 Monat

Max.: 3 Monate

Dr. Jean Miiller

liste FMH médecine interne

Avenuedela

Gare 7

1700 Fribourg

026 333 33 33

Rp.

Le 25 nopvendire 201 &
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3. Betaubungsmittel

und psychotrope Stoffe

Rezeptbhlocken

» beim Amt fur Gesundheit des Kantons Freiburg
> schriftlich oder mit vorgesehenem Formular, Unterschrift Arztin/Arzt (nicht Sekretéarin)

> Kosten 7.80 pro Rezeptblock (jahrliche Rechnung an betr. Arztin/Arzt)

Nur auf schriftlichea Bestellung bei Ihrer kantonalen Gesundheilsbehtiroe
Link Adressverzeichnis .
www.swissmedic.ch/betm

Bestellung
Block/Biiicke Rezeptformulare fir Betaubunnamitial
Seules las com .
oA T | mandes adresséss par dorit aux autarites sanitaires
canfonales seront prises en compte
Lien vers I3 lisle
S www. swissmedic.ch/stup
Wichtig | Swissmedic ve
Commande
_carmeticamets d'ordonnances pour la prescription de stupéfiants

Date | signature du médecin | limbre
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Rezeptformulare
fiir die Verschreibung der
Betaubungsmittel

25 Rezeptgarnituren

Carnet a souches
pour la prescription de
stupéfiants

25 garnitures d'ordonnanca

Meoduli delle ricette
per la prescrizione
di stupefacenti

25 serie di ricstta
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3.

Betaubungsmittel
und psychotrope Stoffe

Ausfuhr - Reise

Kranke Reisende durfen maximal die Menge
betaubungsmittelhaltiger Medikamente mitfGhren, die der
Behandlungsdauer von 30 Tagen entspricht.

Kranke Reisende haben Anspruch auf eine Bescheinigung ihrer
behandelnden Arztin oder ihres behandelnden Arztes, die die
notwendigen Informationen zum Nachweis der Behandlung enthalt,
mit jeweils einer Bescheinigung je verschriebenes Arzneimittel mit
kontrollierten Substanzen.
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3. Betaubungsmittel
und psychotrope Stoffe

medic a

Médicaments husage  Médicaments 3 usage
humain étérin

Casbgoiasparscaeson Voyageurs malades

sacamans

tupéfiants autorisés

Schengen-Raum Ubrige Lander

Certificat pour le transport de stupéfiants destinés a un traitement médical - article 75 de la

Convention d’application de Schengen Guidelines:for-Nationd
(1) Pays ====* Délivré & ====* Datg ====*
A Médecin prescripteur
Nom Prénom Ii'ﬂp']ﬂ':f" Modéle de certificat pour le transport, par des voyageurs sous traitement, de préparations
@) médicales contenant des stupéfiants et/ou des substances psychotropes
Adresse
fa A Pays et lieu de délivrance

coooo

Pays :
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3. Betaubungsmittel
und psychotrope Stoffe

Betreuung Suchtkranker

Opioid-Agonisten-Therapie (OAT, fruher SGB)

1. Buprenorphin (Subutex®) ‘wc;
7m - AP

2. Diacetylmorphin (Diaphin®) "' d

3. Levomethadon (Polamidon®) R

SEVRE-LONG’ 120

4. Methadon

5. Morphin (Sevre-Long®) "
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3. Betaubungsmittel

und psychotrope Stoffe

Betreuung Suchtkranker

ETAT DE FRIBOURG News  Agenda  Organisation des Staates
STAAT FREIBURG

Home > Gesundheit > Sucht und Abhédngigkeiten

Opioid-Agonisten-Therapie (OAT)

Die Kosten der Opioid-Agonisten-Therapie gemass der Verordnung des EDI liber
Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-
Leistungsverordnung, KLV; Anhang 1 Kapitel 8) werden von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung iibernommen.

Unter Opioid-Agonisten-Therapie versteht man den arztlich verordneten Ersatz eines illegal
konsumierten Opioides (in den meisten Fallen Heroin) durch ein legales Medikament mit

ETAT DE FRIBOURG
STAAT FREIBURG

Themen und Leisti

> Gesetze und Weisungen SGB.

R B e B = O " =

Leitfaden fiir verschreibende Arztinnen und Arzte
Behandlungsvertrag

Formular Eintritt

Formular Weiterfihrung / Mutation

Formular Abschluss

Eintrittsformular bei voriibergehender Substitutionsbehandlung

. Austrittsformular bei voriibergehender Substitutionsbehandlung

Leitgedanken: Praxis Benzodiazepine und dhnliche Medikamente vom 10. Juli 2014

Kantonale Statistik der substitutionsgestiitzten Behandlungen (SGB)
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3. Betaubungsmittel
und psychotrope Stoffe

Medizinische Anwendung von Cannabis (> 1 % THC)

Seit dem 1. August 2022:
e Verschreibung mithilfe eines Rezepts mit Stammdaten.

e Ubermittlung der Behandlungsdaten an das BAG durch
den behandelnden Arzt wahrend der ersten zwei Jahre
der Therapie.

Cannabisarzneimittel werden derzeit nur in Ausnahmefallen
durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung
vergitet.
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3. Betaubungsmittel
und psychotrope Stoffe

CBD (Cannabidiol)

/ y
wissmedic

1. als Arzneimittel

» arztliche Verschreibung

Etat le 05.07.2019 (3eme version, mise 3 jour)

Produits contenant du Cannabidiol (CBD)

> |nd|kat|0nen: Vue d’ensemble et aide a I'exécution

ETAT DE FRIBOURG
STAAT FREIBURG

Lennox-Gastaut-Syndrom
Daved-Syndrom

andere therapieresistenter Formen der
Epilepsie
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3. Betaubungsmittel
und psychotrope Stoffe

Pilotversuche mit Freizeitcannabis

Das BAG kann nach Anhorung der betroffenen Kantone und Gemeinden
wissenschaftliche Pilotversuche mit Betaubungsmitteln des Wirkungstyps
Cannabis bewilligen

Zurich
Lausanne

Bern-Biel-Luzern

GE
BS
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3. Betaubungsmittel
und psychotrope Stoffe

(GesG) Kantonale Gesundheitsgesetz

Bekampfung des Arzneimittelmissbrauchs

Gesundheitsfachpersonen mussen bei der Ausubung ihres Berufs dem
missbrauchlichen oder unangemessenen Konsum von Arzneimitteln,
insbesondere von Betaubungsmitteln und psychoaktiven Substanzen, die als
Arzneimittel verwendet werden, besondere Aufmerksamkeit schenken.
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3. Betaubungsmittel
und psychotrope Stoffe

(GesG) Kantonale Gesundheitsgesetz

Missbrauch und Abhangigkeit

Arztinnen und Arzte sowie Apothekerinnen und Apotheker missen dem
Arzneimittelmissbrauch besondere Aufmerksamkeit schenken; dies gilt, insbesondere
bei Arzneimitteln, die eine Abhangigkeit erzeugen konnen.

Arzneimittel, die zu Missbrauch oder Abhangigkeit fihren konnen, durfen bei Verdacht
auf eine missbrauchliche Verwendung weder verschrieben noch abgegeben werden.

Bei offensichtlichem Missbrauch ist umgehend die Kantonsapothekerin oder der
Kantonsapotheker zu informieren.

Die Direktion kann zur Bekampfung des Arzneimittelmissbrauchs strengere
Abgabebeschrankungen erlassen. Zum gleichen Zweck kann die Direktion die
Apothekerinnen und Apotheker dazu verpflichten, der Kantonsapothekerin oder dem
Kantonsapotheker systematisch eine Kopie aller Verschreibungen zuzusenden, bei
denen die Ubliche Dosierung oder die Hochstdosierung eines jeweiligen Arzneimittels
uberschritten wird.
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4. Verschiedene

Verordnung GSD uber die berufliche Anwendung von Arzneimitteln

Art. 1

1 Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker erstellt die Liste
mit den Arzneimitteln, die von den Berufskategorien nach Artikel 27a
VAM in Ausubung inres Berufes angewandt werden durfen. Wenn
notig, legt sie oder er die besonderen Anforderungen im
Zusammenhang mit dieser Anwendung fest.

2 Sie oder er erstellt ausserdem die Liste der Arzneimittel, die im
Rahmen der Berufstatigkeit von anderen Personen, wie z. B.
Kosmetikerinnen und Kosmetikern oder Tatowiererinnen und
Tatowierern, angewandt werden durfen.

Diplomierte Hebammen Eidgenossische Diplome fir Komplementarmedizin

Diplomierte
Diplomierte Dentalhygieniker/innen P Diplomierte Rettungssanitater/innen

Chiropraktorinnen/Chiropraktoren
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/ Roate des Cinigues 17, 1701 Fricourg ,
ETAT OE FRIBOURG
STAAT FREIRLIRG T +41 26 305 23 13, F +41 26 305 29 35
W I ChYsER
Fribourg, Ie 1er mai 2016
Pharmacien cantonal

Liste des médicaments pouvant étre utilisés a titre professionnel par les sages-
femmes

1. Bases légales
= Article 27a de 'ordonnance fédérale du 17 octobre 2001 sur les médicaments (OMed)
= Article 113 al. 4 et 5 de la loi cantonale du 16 novembre 1999 sur la sante (L3an)
= DOrdonnance du 29 avril 2016 de la Direction de la santé et des affaires sociales du canton de
Fribousg concemant 1"administration et 1'ntilisation professicnnelle de médicaments.

1. Meédicaments non soumis a ordonnance medicale
Les sages-femmes peuvent utiliser tous les médicaments clasvés dans les catépgories de remise
C a E {remuse sans ordonnance medicale) en relation avec lewr champ d activité.

3. Medicaments soumis a ordonnance medicale
Les sages-femmes pevvent également utiliser les medicaments classés dans les catégories de
reptise A et B (remise sur erdonnance medicale) en relation avec lenr chamyp d'activité et qui
figurent dans la histe fipurant ci-aprés, structurée en se basant sur la systématique de la liste des
spécialités

01 Systéeme nerveux
0101  Analpésicques simples

Meédicaments contenant
acide mefEnamicue
diclofénac
thuproféne
0102  Anesthésiques locaux parentérams
Medicaments contenant
lidocaine

0109  Antiéméticues

Meédicaments confenant
meclozine + pyridoxine (vit. B4 ) + caféine
meétocloprammde

STAAT FREIBURG

01

02.05.

02.09.

04.02

05
05.03

06.04.

06.99.

o7

07.02.

Service e Ia santé publique SSP
Page 2 de 3

Ceeur et circulation
Vasoconstrictenrs (en cas de choc anaphylactique)

Medicaments contenant
: trinali

Antihéemorroidam

Medicaments contenant
fluocinolone + lidocaine

Gastroentérologie
Spasmolytiques

Medicaments contenant
= butylscopolamine

Eeins et solutions de substton
Solotions mjectables et perfiusions

Medicaments contenant

= glocose 3%
chiorure de sodivm 0.9%
solution de Ringer

Sang
Antagonistes des anticoagulants

Medicaments contenant
= phytomenadione (vitamine K1)

Varia (anticorps)

Meédicaments confenant
imimuneglobuline anti-D

Metabolizme
Minéraim

Meédicaments contenant
calcinm
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5.  Wichtige Punkte
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5. Wichtige Punkte

v

Einhaltung der anerkannten Regeln der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaften bei der Verschreibung von
Arzneimitteln

Sorgfaltspflicht bei der Verschreibung von Arzneimitteln
(unterschiedliche verschreibende Personen, Forderungen der
Patientinnen/Patienten, Compliance, ...)

Zusammenarbeit Arzt-Apotheker fur eine optimale Betreuung

Betaubungsmittel und psychotrope Stoffe: «Risikoprodukte»
(Abhangigkeit, Substitution, Ausfuhr, ...)

Medizinprodukte (Konformitat, Instandhaltung, Wiederaufbereitung,...

Pharmakovigilanz — Materiovigilanz

«...weniger ist manchmal mehr...»

’ ETAT DE FRIBOURG Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg

52



y

ETAT DE FRIBOURG
STAAT FREIBURG

Einfiihrungstag liber die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg

53



Gerne fur Sie da!

Sophie Maillard
Kantonsapothekerin

Amt fur Gesundheit (GesA)
Route des Cliniques 17
1701 Freiburg

=1 sophie.maillard@fr.ch
@ 0263052915
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