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1. Ziel

Ziel dieser Richtlinien ist es, das Verfahren fig derschreibung und die Abgabe von
Betaubungsmitteln zur substitutionsgestitzten Beluzug (SGB) von opiatabhangigen
Patientinnen und Patienten zu erlautern. Das Vegfatient der Durchfiihrung von Behandlungen
nach den von der Wissenschaft empfohlenen Regeln.

Unter SGB versteht man den arztlich verordneteatgrmsines illegal konsumierten Opioides (in
den meisten Fallen Heroin) durch ein legales Mediat mit flankierenden therapeutischen
Massnahmen. In der Schweiz besteht seit 1975 eisetzjiche Grundlage zur Behandlung
opioidabhéngiger Personen mit dem SubstitutionsiriMethadon. Die substitutionsgestutzte
Behandlung hat sich in zahlreichen wissenschaéthcBtudien als wirksam erwiesen und gehort
heute zu den Standardtherapien bei Opioidabhangigke

2. Gesetzgebung und Bezugsrahmen
Der Gesamtablauf der SGB basiert auf:

> dem Bundesgesetz vom 3. Oktober 1951 Uber die Bet@smittel und die psychotropen Stoffe
(Betaubungsmittelgesetz, BetmG);

> der eidgendssischen Verordnung vom 25. Mai 2011 Bbg&ubungsmittelsucht und andere
suchtbedingte Stérungen (Betaubungsmittelsuchtsietorg, BetmSV);

> der eidgendssischen Verordnung vom 25. Mai 2011 dieeBetdubungsmittelkontrolle
(Betaubungsmittelkontrollverordnung, BetmKV);

> der Verordnung des EDI vom 30. Mai 2011 Uber diez€eehnisse der Betaubungsmittel,
psychotropen Stoffe, Vorlauferstoffe und Hilfschkatien
(Betaubungsmittelverzeichnisverordnung, BetmVV-Efdandert am 3. November 2014);

> der kantonalen Verordnung vom 12. April 2016 UkerBetaubungsmittel;

> den Empfehlungen des Bundesamtes fiir Gesundhe®)B&chweizerischen Gesellschatft fur
Suchtmedizin (SSAM) und der Vereinigung der Kanémmgnnen und Kantonsarzte Schweiz
(VKS) vom 23. Juli 2013.

3. Allgemeine Bewilligung fur Arztinnen und Arzte z ur Durchfiihrung einer SGB

SGB zugunsten von opiatabhangigen Personen mieseaten kantonalen Behérden bewilligt
werden. Das Kantonsarztamt (KAA) kann den Gesugllestden Arztinnen und Arzten eine
allgemeine Bewilligung erteilen, die alle zwei Jahre erneuert werden muss.

4. Vorschriften fir die beteiligten Arztinnenund A rzte

Fur den Erhalt einer Bewilligung zur Durchfiihrungex SGB missen folgende Vorschriften
eingehalten werden:

1. Die Arztin oder der Arzt muss eine kantonale Beaufsibungsbewilligung haben.

2. Die medizinische Betreuung von opiatabhangigendPers anhand von Substitutionsmitteln
erfordert eingehende Kenntnisse im Suchtbereicttidren und Arzte, die zum ersten Mal eine
SGB im Kanton Freiburg durchfihren, missen einspgathende Weiterbildung des KAA
besuchen oder besucht haben. Den Arztinnen un@rdte diese Weiterbildung besucht
haben, wird stark empfohlen, diese Weiterbilduntgftssetzen oder eine andere, gleichwertige
Weiterbildung zu besuchen. Mindestens alle zwetielatuss eine spezifische Weiterbildung fir
die Behandlung von opiatabhéngigen Personen beaaten.



Direktion fiir Gesundheit und Soziales  GSD
Seite 4 von 9

o

Verantwortung und Pflichten der beteiligten Arzt innen und Arzte

1. Bei der Durchfiihrung einer SGB miussen die RegelTdehnik eingehalten werden. Fr jede
SGB braucht es u. a. einen von der Patientin bew Ratienten unterzeichneten
Behandlungsvertrag, eine regelmassige Beurteilmageine regelmassige medizinische
Betreuung der Patientin bzw. des Patienten sowaelye Urinproben (z. B. vor
Behandlungsbeginn).

2. Aktuelle Hintergrundinformationen sind auf den Wedsder SSAM und des BAGu finden
und mussen regelméassig eingesehen werden. ZudkinPst&is Suchtmedizin Hausarztinnen
und Hausérzten niitzliche Informationen zur Verfigtin

3. Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung sindoflehtet, die zustandigen Behorden zu
informieren und Angaben zu den Patientinnen unteR@n sowie die geforderten Auskinfte
zu erteilen. Beginn, Unterbrechung und Ende eit&B $0ssen- vorzugsweise Uber die E-
Plattform— gemeldet werden.

Arztinnen und Arzten, die sich nicht an die aufdefén Vorschriften halten oder sich grobes
berufliches Fehlverhalten zu Schulden lassen kommied keine Bewilligung erteilt bzw. kann
diese entzogen werden.

Die behandelnde Arztin bzw. der behandelnde Arzswlie Notwendigkeit einer SGB bestatigen;
sie bzw. er tragt die Verantwortung fur diese. Besh Zweifel in Bezug auf digompliance einer
Patientin oder eines Patienten muss die behandéirzti@ bzw. der behandelnde Arzt
Nachforschungen anstellen und die erforderlichesdvlahmen treffen. Die behandelnde Arztin
bzw. der behandelnde Arzt achtet darauf, dasseatgchiriebenen Arzneimittel nicht missbrauchlich
verwendet oder zum Handel angeboten werden. BewvAigzing von Betdubungsmitteln durch die
Patientin bzw. den Patienten informiert die behémakeArztin bzw. der behandelnde Arzt die
Kantonsapothekerin bzw. den Kantonsapotheker.

6. Bewilligungsgesuch der beteiligten Arztinnen und Arzte — E-Plattform

Das Gesuch um eine allgemeine BewilligungRurchfihrung einer SGB muss dem KAA uber
die entsprechende E-Plattform unterbreitet werden.

7. Unterbrechung oder Ende einer SGB

Die Inhaberinnen und Inhaber einer kantonalen Bigwig zur Durchfiihrung einer SGBUssen
das KAA via E-Plattform unverzuglich Uber die Utttexchung oder das Ende einer SGB
informieren.

1 BAG/VKS/SSAM: http://www.bag.admin.ch/themen/drogen/00042/00629/00798 /index.html?lang=de >

Downloads > Empfehlungen

SSAM: http://www.ssam.ch/;

http://www.ssam.ch/SSAM /sites/default/files/Empfehlungen%20SGB 2012 FINAL 05%2003%202013.pdf
2 Und fiir alle praktischen Fragen im Zusammenhang mit Suchterkrankungen: www.praticien-addiction.ch /

www.praxis-suchtmedizin.ch
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8. Arztewechsel

Ein Wechsel der behandelnden Arztin bzw. des bediaddn Arztes muss von der neuen
behandelnden Arztin bzw. vom neuen behandelndenidmzrhalb von funft Tagen via E-
Plattform dem KAA gemeldet werden, im Einvernehmender behandelnden Arztin bzw. dem
behandelnden Arzt, die bzw. der die Betreuung abbrDie Arztin bzw. der Arzt, die bzw. der die
Behandlung fortsetzt, muss in Besitze einer karémnBewilligung des KAA sein.

9. Koordination zwischen den Arztinnen und Arzten

In der Regel werden die Psychopharmaka und dieuBetigsmittel nur von einer Arztin bzw.
einem Arzt verschrieben. Die behandelnden Arztirunesh Arzte miissen die Betreuung
untereinander koordinieren, namentlich die Versblurey der Psychopharmaka und
Betaubungsmittel; diese muss mit allen an der Batrg der opiatabhangigen Person beteiligten
Arztinnen und Arzten (z. B. Psychiater/in, andeFacharztin/Facharzt und/oder andere/r
Allgemeinpraktikerin/Allgemeinpraktiker) abgesprechwerden.

10. Wechsel des Abgabeortes

Die verschreibende Arztin bzw. der verschreibenda fuss einen Wechsel des Abgabeortes
spatestens innerhalb von funf Tagen, vorzugswetdech bei der Fallung des Entscheids, via E-
Plattform dem KAA melden.

11. Verantwortung und Pflichten der beteiligten Apo thekerinnen und Apotheker

Apothekerinnen und Apotheker, die opiatabh&ngigenséhen die Arzneimittel fir die SGB

abgeben, tragen zum einwandfreien Ablauf der Bebagdei, indem sie die entsprechenden

Regeln der Technik befolgen.

Sie haben namentlich die folgenden Pflichten:

1. darauf achten, dass der Rahmen der SGB eingehdt@nndem sie sich nach den auf der E-
Plattform verfiigbaren Informationen richten;

2. gewahrleisten, dass die Arzneimittel zur SGB saegbfen werden, dass die Privatsphare der
Patientinnen und Patienten gewahrleistet ist;

3. die Abgaben schriftlich festhalten (Riuckverfolghbeitk

4. die beteiligten Arztinnen und Arzte und nétigerdalie Behorden (KAA oder
Kantonsapotheker/in) Uber allfallige Probleme ins@mmenhang mit einer schlechten
Compliance oder ein besonderes Problem informieren;

5. die Auskunftsgesuche der Behdrden beantworten.

12. Abgabemodalitaten flr Arzneimittel, die dem Bet ~ aubungsmittelgesetz
unterliegen

Arzneimittel, die dem Betdubungsmittelgesetz urggdn und verschrieben und abgegeben werden
dirfen, sind diejenigen, die von Swissmedic mit d&mmerk «Zur Substitutionsbehandlung»
zugelassen sind sowie Methadon und Benzodiazepihdnaloga mit mittlerer bis langer
Halbwertszeit. Verschreibung und Abgabe von Berezepinen mit kurzer Halbwertszeit
(namentlich Midazolam) sind verboten, kénnen jedoctier Anfangsphase der Behandlung fur
eine Dauer von héchstens drei Monaten toleriertdermerwobei auf eine schrittweise Herabsenkung
der Dosen im Hinblick auf die Verschreibung einedaaen Mittels geachtet werden muss.
Ausserdem darf nicht vergessen werden, dass emstRisiko fur einen Weiterverkauf dieser

Mittel auf dem Schwarzmarkt besteht.
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Die behandelnde Arztin bzw. der behandelnde Agttdée Abgabemodalitaten fiir Arzneimittel,
die dem Betaubungsmittelgesetz unterliegen, femthMiner Anfangsphase von mindestens funf
Tagen, bei der die Arzneimittel taglich unter Aafdieingenommen werden, beschliesst die
behandelnde Arztin bzw. der behandelnde Arzt datemeeVorgehen fiir die Abgabe der
Arzneimittel zur SGB (Art und Haufigkeit), stetsedbefahr eines Weiterverkaufs auf dem
Schwarzmarkt vor Augen.

Bei vorhersehbarer Abwesenheit der behandelndetinfozw. des behandelnden Arztes muss die
Betreuung und die Abgabe der Arzneimittel durcteekollegin oder einen Kollegen frihzeitig
geplant werden.

Nach der Anfangsphase mussen die Arzneimittel nsiteths einmal pro Woche unter Aufsicht
eingenommen werden, um Missbrauchen vorzubeugen.

Die Patientinnen und Patienten missen eindeutigogainformiert sein, dass verlegte,
verschwundene oder gestohlene Arzneimittel nictdtet werden. Ausnahmsweise kann die
behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt vesattiBestimmung abweichen, sofern dies aus
medizinischer Sicht angezeigt ist.

Auch mit Bewilligung des KAA ist ein arztliches R erforderlich.

Die Rickverfolgbarkeit aller Verschreibungen undyAben muss garantiert sein.

13. Dosierung der Arzneimittel fir die SGB bzw. der zusétzlichen Arzneimittel
und Bedingungen

Die behandelnden Arztinnen und Arzten bestimmerPdisologie und die Zahl der erforderlichen
taglichen Arzneimitteleinnahmen, in Ubereinstimmuniggden Empfehlungen der SSAM

Methadon wird entweder in flissiger Form als 1 %igsung, gemass Formel der Schweizerischen
Pharmakopoe, oder aber in Form von Gelkapseln eeten. Die flissige Form bietet den

Vorteil, dass die Einnahme einfacher beaufsichigitden kann und es somit schwieriger ist, das
Mittel auf dem Schwarzmarkt weiterzuverkaufen. Bi€arreichungsform sollte namentlich bei
wenig vertrauenswuirdigen Patientinnen und Patiendem Einsatz kommen.

14. Abgabeorte

Die Abgabe der Arzneimittel an die Patientinnen Bagienten kann an folgenden Orten erfolgen:
1. in den Praxen der Arztinnen und Arzte mit kantonBlewilligung;

2. in den Spitalern und Institutionen mit einer Beigbewilligung fir eine Institutionsapotheke;
3. in den offentlichen Apotheken.

15. Hoéchstmengen

In jedem Fall darf die abgegebene Menge die erfbctie Menge flir eine Woche nicht
Uberschreiten, vorausgesetzt, die Patientin odePatgent gilt als stabil. Vorbehalten bleiben
Ferien, in denen die Patientinnen und Patientenibde Angehdérigen eine Menge fir die Dauer
von hochstens einem Monat beziehen kdnnen (s. igeRden).

16. Medizinisch-psychologische und soziale Betreuun g

Die Abgabe von Arzneimitteln zur Substitutionsbeliang stellt nur einen Aspekt der Behandlung
dar. Die behandelnde Arztin bzw. der behandelnds Miuss sich versichern, dass eine

3 Empfehlungen der SSAM: http://www.ssam.ch/
http://www.ssam.ch/SSAM /sites/default/files/Empfehlungen%20SGB_2012_FINAL_05%2003%202013.pdf
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psychosoziale Betreuung gegeben ist; andernfatiét kr eine solche in allen Féllen, in denen die
Situation der Patientin bzw. des Patienten es @gftyrein. Ggf. muss er die Meinung und die
Unterstitzung einer spezialisierten Einrichtung/addr einer Facharztin bzw. eines Facharztes fur
Suchtmedizin einholen. Konkret handelt es sich dalmeregelméssige Gesprache, wobei die
Haufigkeit gemeinsam mit den Patientinnen und Regrefestgelegt wird.

17. Vorubergehender Aufenthalt von Patientinnen und Patienten in SGB in einer
Einrichtung (Spital, Klinik, Pflegeheim, Regionalge  fangnis,
Strafvollzugsanstalt)

Befindet sich die Patientin oder der Patient beiElaweisung bereits in einer SGB, informieren
sich die zustandigen Dienste der Einrichtung aufd®lattform vor der Abgabe Uber Dosis und
Medikation. Am kommenden Werktag informieren sis HAAA per Telefon oder Fax tUber den
Ein- und Austritt einer Patientin bzw. eines Pagenn SGB. Informationen im Zusammenhang
mit einem vorubergehenden Aufenthalt missen digifren und Arzte auf der E-Plattform
eintragen. Die behandelnden Arztinnen und Arztd gimstandig fur die Organisation dieser
Aufenthalte. Sie informieren auch die Arztinnen ukrdte oder die zustandigen Dienste der
betroffenen Einrichtungen.

18. Vorubergehender Aufenthalt von Patientinnen und Patienten ochne SGB in
einer Einrichtung (Spital, Klinik, Pflegeheim, Regi  onalgefangnis,
Strafvollzugsanstalt)

Ist die Patientin oder der Patient beim Eintrittad@bh&ngig, befindet sich jedoch nicht in einer
SGB, handeln die zustandigen Dienste der Einricignnn einem ersten Schritt als Notfalldienst
(s. Punkt 19). In einem zweiten Schritt kdnnenalistandigen Dienste dieser Einrichtungen der
Patientin oder dem Patienten zu einer SGB ratersali@r eine solche einleiten. Tun sie dies, so
miissen sie beim Austritt der Patientin oder de/an aus der Einrichtung den Ubertritt zu einer
behandelnden Arztin oder einem behandelnden Ardigiiwege leiten.

19. Notfalle

Die Notfalldienste und die diensthabenden Arztinned Arzte, die Patientinnen und Patienten in
SGB ambulant behandeln, konsultieren die E-Plattfoder kontaktieren die behandelnde Arztin
bzw. den behandelnden Arzt. Ist dies nicht méghk&imnen sie nur kleine Dosen von der
Betaubungsmittelgesetzgebung unterliegenden Aratteimverschreiben oder abgeben. Lediglich
die Verschreibung der kleinstmoglichen Packungesr edn noch kleineren Mengen (Menge fur
einen Tag unter der Woche und zwei Tage an Wocldemgnst zugelassen. Die Rezepte sind nicht
erneuerbar.

20. Information fir Patientinnen und Patienten, die sich mit der
Betaubungsmittelgesetzgebung unterliegenden Arzneim itteln ins Ausland
begeben mdchten

Die Abgabe von der Betdubungsmittelgesetzgeburgyliegenden Arzneimitteln an Patientinnen
und Patienterdie sich ferienhalber ins Ausland begeben, ishtichstens 30 aufeinanderfolgende
Tage maoglich.

FUr Patientinnen und Patienten, die mit solchem@irnitteln in ein Schengenland reisen, erstellt
die behandelnde Arztin oder der behandelnde Ar# effizielle Bescheinigung zum Mitfiihren
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dieser Arzneimittet.Diese Bescheinigung wird durch die Person, dieAdaseimittel abgibt
(Apotheker/in oder behandelnde Arztin/behandelidet), beglaubigt. Danach schickt sie eine
Kopie der beglaubigten Bescheinigung an die Karatpothekerin bzw. den Kantonsapotheker.

Patientinnen und Patienten, die mit solchen Arzitain in LaAnder ausserhalb des Schengenraums
reisen, mussen sich mindestens 30 Tage vor Abdeiskt bei der zustandigen konsularischen
Vertretung des Ziellandes uber die fir dieses Lantericksichtigenden Bestimmungen
erkundigen. Die erforderlichen Dokumente erstedtzlistandige Arztin oder der zustandige Arzt.
Vorlagen fur arztliche Bescheinigungen sowie weiteformationen sind auf der Website von
Swissmedic, dem Schweizerischen Heilmittelinstzutfinden. Je nach Zielland sind die arztlichen
Bescheinigungen vom Gesundheitsamt, der Staatsiawah der Botschaft oder vom Konsulat des
betreffenden Landes zu beglaubigen.

21. Ferien der behandelnden Arztin bzw. des behande Inden Arztes

Behandelnde Arztinnen und Arzte, die selber Arzigéinabgeben, achten darauf, die Abgabe von
der Betaubungsmittelgesetzgebung unterliegendeneiritteln wahrend ihrer Ferien zu
organisieren.

Solche voriibergehenden Anderungen der Abgabe diezeeimittel miissen dem KAA nicht
gemeldet werden. Sie mussen jedoch rechtzeitigdkaiert und organisiert werden, sodass es nicht
zu falschen Notféallen aufgrund eines Arzneimittehgels kommt.

22. Missbrauch - restriktive Massnahmen — Patienteninformation

Fur jede SGB braucht es u. a. einen von der Patibatv. vom Patienten unterzeichneten
Behandlungsvertray.

23. Inkrafttreten

Diese Richtlinien treten am 1. Juli 2016 in Kralfer aktuelle Wortlaut von Artikel 4 am
1. September 2018.

Anne-Claude Demierre
Staatsratin

Auskunft

Weitere Informationen bzgl. Bewilligungen erhalten Sie beim:
Service du médecin cantonal SMC

Kantonsarztamt KAA

Rte de Villars 101, 1752 Villars-sur-Glane

T +41 26 305 79 80, F+41 26 305 79 81, www.fr.ch/kaa

Weitere Informationen bzgl. Kontrolle der Arzneimit  telabgabe erhalten Sie beim:
Service cantonal de la santé publique, Pharmacien cantonal
Amt fir Gesundheit, Kantonsapotheker

5 Das Dokument «Behandlungsvertrag» kann auf der E-Plattform und auf der Website des KAA unter:
www.fr.ch/smc > Rubrik Sucht > Substitutionsgestiitzte Behandlungen) heruntergeladen werden.
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Route des Cliniques 17, 1700 Freiburg
T +41 26 305 29 15, F+41 26 305 29 39, www.fr.ch/gesa

Technische Informationen bzgl. Substitutionsbehandl ung finden Sie online unter:
www.praxis-suchtmedizin.ch oder beim:

Freiburger Zentrum fur Abhéngigkeitserkrankungen FZA

Murtenstrasse 8, 1700 Freiburg

T +41 26 305 90 00, F +41 26 305 90 19, cca@rfsm.ch



