Kanton Zirich
Kantonale Heilmittelkontrolle

I Merkblatt

Stand Juli 2023
MKB-40705B

Umgang mit kontrollierten Substanzen

Zielgruppe: Offentliche Apotheken

1. Zweck

In diesem Merkblatt werden die gesetzlichen An-
forderungen an den Umgang mit kontrollierten
Substanzen nach BetmKYV in éffentlichen Apothe-
ken erlautert.

2. Gesetzliche Grundiagen

2.1 Bundeserlasse

- Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (HMG, SR 812.21)

- Bundesgesetz Uber die Betdubungsmittel
und die psychotropen Stoffe (BetmG, SR
812.121)

- Verordnung (ber die Betdubungsmittelkon-
trolle (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
- Gesundheitsgesetz (GesG, LS 810.1)
- Heilmittelverordnung (HMV, LS 812.1)

3. Aligemeine Bestimmungen

3.1 Begriffe

(Art. 2, Art. 7 BetmG, Art. 2 Bst. h BetmKV)
Betaubungsmittel, psychotrope Stoffe, Vorlaufer-
stoffe und Hilfschemikalien sowie Rohmaterialien
und Erzeugnisse mit vermuteter betaubungsmit-
telahnlicher Wirkung fallen unter den Begriff Kon-
trollierte Substanzen.

Als Betdaubungsmittel gelten abhangigkeitser-
zeugende Stoffe und Praparate der Wirkungsty-
pen Morphin, Kokain oder Cannabis, sowie Stoffe
und Praparate, die auf deren Grundlage herge-
stellt werden oder eine ahnliche Wirkung wie
diese aufweisen.

Als psychotrope Stoffe gelten abhangigkeitser-
zeugende Stoffe und Praparate, welche Amphe-
tamine, Barbiturate, Benzodiazepine oder Hallu-
zinogene wie Lysergid oder Mescalin enthalten o-
der eine ahnliche Wirkung wie diese haben.

Unter dem Begriff ,kontrollierte Substanzen® wer-
den Betaubungsmittel, psychotrope Stoffe, Vor-
lauferstoffe und Hilfschemikalien sowie Rohmate-
rialien und Erzeugnisse mit vermuteter betdu-
bungsmitteldhnlicher Wirkung zusammengefasst.

3.2 Verzeichnisse der kontrollierten
Substanzen

(Art. 3 BetmKV)

Kontrollierte Substanzen werden in die Verzeich-
nisse a-g eingeteilt. Die Verzeichnisse unterlie-
gen unterschiedlichen Kontrollmassnahmen. Fur
offentliche Apotheken sind v.a. die Verzeichnisse
a-c relevant. Daher beschranken sich die Anga-
ben in diesem Merkblatt hauptsachlich auf diese
Verzeichnisse.

Verzeichnis a: kontrollierte Substanzen, welche
allen Kontrollmassnahmen unterstellt sind (z.B.
Methadon, Morphin, Methylphenidat).

Verzeichnis b: kontrollierte Substanzen, die teil-
weise von den Kontrollmassnahmen ausgenom-
men sind (z.B. Diazepam, Zolpidem).

Verzeichnis c: kontrollierte Substanzen, die in
Praparaten in reduzierten Konzentrationen ent-
halten sein diirfen und teilweise von den Kontroll-
massnahmen ausgenommen sind (z.B. codein-
oder ethylmorphinhaltige Praparate).

Verzeichnis d: verbotene kontrollierte Substan-
zen (z.B. Diacetylmorphin).

Hinweis: Cannabis und Cannabisprodukte sind
abhédngig vom Zweck im Verzeichnis a (medizini-
scher Zweck) oder d eingeteilt.

3.3 Vollzug, Inspektionen

(Art. 69 BetmKYV, §§ 30, 31, 32 HMV)

Die Kantonale Heilmittelkontrolle ist falls nichts An-
deres bestimmt ist, fir den Vollzug der Betau-
bungsmittelgesetzgebung im Kanton Zirich ver-
antwortlich und kontrolliert anlasslich von Inspekti-
onen den Umgang mit kontrollierten Substanzen
u.a. in 6ffentlichen Apotheken.

4. Spezifische Anforderungen

4.1 Bezug

(Art. 51, 62, 63 BetmKV)

Offentliche Apotheken diirfen kontrollierte Sub-
stanzen beim Lieferanten (Betrieb mit entspre-
chender Swissmedic Grosshandelsbewilligung)
nur auf schriftliche Bestellung beziehen. Die
Bezlige sind durch die Lieferscheine zu belegen.

4.2 Aufbewahrung

(Art. 54 BetmKYV, § 20 Abs. 2 HMV)

Kontrollierte Substanzen der Verzeichnisse a
und d missen vor Diebstahl gesichert aufbe-
wahrt werden. Kontrollierte Substanzen der Ver-
zeichnisse b und c sind so zu lagern, dass Un-
befugte keinen Zugang haben.



4.3 Vermittlung im Einzelfall

(Art. 11 BetmKV)

Apotheken bendtigen fiir die einzelfallweise Ver-
mittlung von Arzneimitteln mit kontrollierten Sub-
stanzen keine Betriebsbewilligung von Swissme-
dic.

Bei mehr als neun Lieferungen pro Kalenderjahr
ist eine Betriebsbewilligung von Swissmedic er-
forderlich.

4.4 Herstellung

Bei Herstellung von Arzneimitteln nach Art. 9 Abs.
2 Bst a und b HMG sind neben den heilmittel-
rechtlichen Anforderungen die Beschriftungen
gemass Art. 55 BetmKV einzuhalten.

4.5 Verschreibung und Abgabe

(Art. 45, 46, 47, 48, Art. 52 BetmKYV)

Arzte diirfen kontrollierte Substanzen nur fiir Pati-
enten verschreiben, welche sie selber untersucht
haben. Arztinnen und Arzte, die den Beruf nicht in
eigener fachlicher Verantwortung austben, dirfen
Arzneimittel mit kontrollierten Substanzen nur im
Rahmen der Befugnisse ihrer Anstellung und unter
Aufsicht einer befugten Berufskollegin oder eines
befugten Berufskollegen verschreiben.

Fir die Verschreibung von kontrollierten Substan-
zen des Verzeichnisses a ist ein Betdubungsmit-
telrezept (amtlich nummeriertes Rezeptformular)
zu verwenden. Fur die Verschreibung von Arznei-
mitteln mit kontrollierten Substanzen der Verzeich-
nisse b und c reicht ein einfaches Rezept. In Be-
zug auf die Verschreibung von Arzneimitteln mit
Diacetylmorphin (kontrollierte Substanz des Ver-
zeichnisses d) wird auf die entsprechenden Vorga-
ben des BAG verwiesen.

Ein Betdubungsmittelrezept ist grundséatzlich ab
Ausstellungsdatum héchstens einen Monat guil-
tig. Die auf dem Rezept verordnete Menge darf
nicht Gber den Bedarf fiir die Behandlung wahrend
eines Monates hinausgehen. In begrindeten Fal-
len kann eine Menge verschrieben werden, die fir
die Behandlung wahrend héchstens drei Mona-
ten ausreicht. Die genaue Dauer der laufenden
Behandlung muss auf dem Rezept angegeben
sein. Die abgegebene Menge darf i.d.R. den Mo-
natsbedarf nicht Gberschreiten.

Das Betdubungsmittelrezept muss neben den An-
gaben zum Arzneimittel und Patienten den Na-
men, die Adresse, die Unterschrift und den Stem-
pel des verschreibenden Arztes sowie das Aus-
stellungsdatum enthalten.

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

Hinweis: Arztinnen und Arzte sowie Tierérztinnen
und Tierédrzte, die den Beruf in eigener fachlicher
Verantwortung austiben, kénnen Betdubungsmit-
telrezeptblécke bei der Kantonalen Heilmittelkon-
trolle Ziirich beziehen. Es ist jederzeit nachvoll-
ziehbar welcher Block resp. welches Rezept an
welchen Arzt bzw. welche Arztin gesandt wurde.
Falls ein Rezept, in Verantwortung des Blockinha-
bers, von einem Assistenzarzt ausgestellt wird,
muss zur Rickverfolgbarkeit zwingend oben auf
dem Rezeptformular der Name und die Praxisa-
dresse des verantwortlichen Arztes (Blockinha-
bers) sowie unten jene des verordnenden Arztes
auf dem Rezept aufgefiihrt sein.

Notfallabgaben: In Notfallen und wenn es unmdg-
lich ist, eine arztliche Verschreibung zu erlangen,
darf gem. Art. 52 BetmKV der bzw. die verant-
wortliche Apotheker/in ausnahmsweise ohne
Verschreibung die kleinste im Handel erhaltliche
Packung eines Arzneimittels mit kontrollierten
Substanzen abgeben. Der verantwortliche Apo-
theker bzw. die verantwortliche Apothekerin hat
bei Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen der
Verzeichnisse a und b ein Protokoll iiber den Na-
men und die Adresse des Empfangers sowie ber
den Grund der Abgabe aufzunehmen. Das Proto-
koll ist innert fiinf Tagen der Kantonalen Heilmittel-
kontrolle Zurich zuzustellen. Der behandelnde Arzt
bzw. die behandelnde Arztin ist gleichzeitig zu in-
formieren.

4.6 Buchfithrung und Dokumentation
(Art. 57, 62, 63 BetmKV)

Gemass Art. 63 BetmKV muss der verantwortli-
che Leiter bzw. die verantwortliche Leiterin den
Bezug und die Abgabe von samtlichen kontrollier-
ten Substanzen mit Ausnahme von Arzneimitteln
mit kontrollierten Substanzen des Verzeichnisses
c jederzeit belegen kénnen.

Die Bezuige sind durch die Lieferscheine zu bele-
gen.

Die Abgaben sind durch die Betdubungsmittelre-
zepte (Arzneimittel mit kontrollierten Substanzen
des Verzeichnisses a) oder durch einfaches Re-
zeptformular (Arzneimittel mit kontrollierten Sub-
stanzen des Verzeichnisses b) zu belegen. Fir
Arzneimittel mit kontrollierten Substanzen des
Verzeichnisses b ist eine elektronische Doku-
mentation der Abgabe (=Patientendossier im
Sinne der Regeln der Guten Abgabepraxis fir
Heilmittel der Kantonsapothekervereinigung)
ausreichend. Im Falle von Abgaben bei denen
das Rezept nicht in der Apotheke aufbewahrt wird
ist (z.B. Barverkauf) eine Rezeptkopie anzuferti-
gen und elektronisch oder papierbasiert zu archi-
vieren. .

Die Vermittlungen von Arzneimitteln mit kontrol-
lierten Substanzen sind durch die schriftlichen


https://www.zh.ch/de/gesundheit/heilmittel-betriebe/arznei-betaeubungsmittel.html#-792208150

Bestellungen der berechtigten Medizinalperso-
nen zu belegen.

Gemass Art. 63 Abs. 4 BetmKV muss Uber jede
kontrollierte Substanz und (iber jedes Arzneimittel
mit kontrollierten Substanzen, unter Beriicksichti-
gung der unterschiedlichen Darreichungsform,
Dosierstarke und Packungseinheit nach Art. 57
der BetmKV Buch gefiihrt werden. Diese Buch-
fuhrung (Lager am Jahresanfang, Eingang, Aus-
gang, Verlust, Entsorgung, Lager am Jahres-
ende) muss nachgefiihrt werden und jederzeit ge-
genuber der Kantonalen Heilmittelkontrolle aus-
gewiesen werden kdnnen. Die einzelnen Bewe-
gungen mussen nachvollziehbar dokumentiert
werden (z.B. Visum, Datum, Login mit Passwort).
Auf Ende Jahr muss die Buchfiihrung abge-
schlossen und von der verantwortlichen Person
kontrolliert und unterzeichnet werden. Der Jah-
resabschluss muss nicht der Kantonalen Heilmit-
telkontrolle eingereicht werden, sondern im Be-
trieb verflgbar sein und anlasslich einer Inspek-
tion vorgewiesen werden kénnen. Er sollte bein-
halten: Lager am Jahresanfang, Total Eingange,
Total Ausgange (inkl. Verluste, Entsorgungen),
Lager am Jahresende.

Falls Ein- und Ausgange, aktuelle Lagerbestande
sowie Entsorgungen uber ein elektronisches La-
gerbewirtschaftungssystem ersichtlich und riick-
verfolgbar sind, ist keine papierbasierte Buch-
fiihrung erforderlich. Belege, Daten und Dateitra-
ger Uber die Verschreibung und den Verkehr mit
kontrollierten Substanzen sind zehn Jahre lang
aufzubewahren bzw. missen zehn Jahre lang
lesbar sein.

Pflichten, Aufgaben und Verantwortlichkeiten der
einzelnen Mitarbeiter der Apotheke im Umgang
mit kontrollierten Substanzen miissen schriftlich
festgelegt sein (Stellenbeschrieb, Arbeitsanwei-
sung).

4.7 Entsorgung und Meldepflicht

(Art. 60, 70 BetmKV)

Die Entsorgung von kontrollierten Substanzen
des Verzeichnisses a (veranderte, verfallene oder
nicht mehr verwendete Arzneimittel) hat Gber die
Kantonale Heilmittelkontrolle Zirich zu erfolgen.
Die zu entsorgende Ware ist per Einschreiben
und mit einer Aufstellung oder einem Lieferschein

Hinweis:
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(enthaltend: Handelsname oder Substanz, Pa-
ckungsgrosse, Anzahl Packungen oder Stlick-
zahl, Angabe des Entsorgungsgrundes) an die
Kantonale Heilmittelkontrolle Zirich postalisch
zuzustellen. Auf der Homepage www.heilmittel-
kontrolle.zh.ch steht das Formular ,Lieferschein
fur die Entsorgung von kontrollierten Substan-
zen“, als beschreibbare Vorlage zur Verfligung.
Rucksendungen (z.B. bei Fehllieferung, zur
Ruckvergitung) erfolgen an die Lieferfirma. Die
Apotheken missen diese Ricksendung Swiss-
medic nicht melden, dazu ist der Lieferant zustan-
dig. (Ist eine Apotheke im Rahmen einer Betriebs-
bewilligung von Swissmedic tatig, gelten die Vor-
schriften fur Grosshandelsbetriebe.)

Die Entsorgung von kontrollierten Substanzen
der Verzeichnisse b und c kann die Apotheke in
eigener Verantwortung durchfiihren oder wie
oben erwahnt der Kantonalen Heilmittelkontrolle
Zurich zur Entsorgung zustellen. Fur die Entsor-
gung von kontrollierten Substanzen des Ver-
zeichnisses b und ¢ muss nur die Entsorgung aus
dem Lagerbestand (keine Kundenretouren) doku-
mentiert werden. Die Dokumentation muss min-
destens enthalten: Handelsname oder Substanz,
Packungsgrésse, Anzahl Packungen oder Stuick-
zahl, Angabe des Entsorgungsgrundes, Entsor-
gungsdatum, Entsorgungsart (z.B. eigene Entsor-
gung in der Sonderabfallstelle, Pool Altmedika-
mente).

5. Abklarung der Bezugsberechti-

gung, Medizinalberuferegister

(Art. 66 BetmKV)

Die zum Umgang mit kontrollierten Substanzen be-
rechtigten Personen und Betriebe werden auf der
Gesundheitsberufeplattform (im Medizinalberufere-
gister und im Betriebsregister) veroffentlicht. Die
Plattform ist eine 6ffentlich zugéangliche, via Internet
abrufbare Datenbank https://healthreg-public.ad-
min.ch/home auf der die zum Umgang mit kontrol-
lierten Substanzen berechtigten universitaren Me-
dizinalpersonen (Arzte, Zahnarzte, Tierarzte, Apo-
theker, Chiropraktoren) sowie die Betriebe (6ffentli-
chen Apotheken, Heim- und Spitalapotheken im
Sinne einer Krankenanstalt und wissenschaftlichen
Instituten) zu finden sind..

Im Internet finden Sie unter www.heilmittelkontrolle.zh.ch weitere Informationen, Unterlagen und Merkblatter

Uber die Flhrung verschiedener Betriebstypen.


http://www.heilmittelkontrolle.zh.ch/

Ubersicht der Aufgaben und Pflichten fiir Apotheken beim Umgang mit kontrollierten Substanzen
gemass Betaubungsmittelkontrollverordnung; BetmKV

Verzeichnis Beispiele Bezug durch Aufbewahrung | Bezeichnung') | Abgabe ? Buchfiihrung Meldepflicht®) Entsorgung
Art. 3 Apotheke Art. 54 Art. 55 Art 47, 48, 51, 52 Art. 62, 63 Art. 52, 60 Art 70
Art. 51, 63

a kontrollierte Substanzen, die allen Kon- Oxycodon, Morphin, Nur mit schriftlicher Vor Diebstahl gesi- Mit Vignette, DCI o- Nur auf Betm-Re- erforderlich Auf Verlangen der Durch Behorde
trollmassnahmen unterstellt sind; Cannabis fiir medi- Bestellung chert der Markenname zept (Max. 1 Monat Behorde

zinische Zwecke glltig, Menge fiir
max. 1 Monat; wenn
gerechtfertigt
Menge fiir max. 3
Monate).

b kontrollierte Substanzen, die teilweise Oxazepam Nur mit schriftlicher Unbefugte dirfen Markenname Auf einfaches Re- erforderlich Auf Verlangen der Uberwachung durch
von den Kontrollmassnahmen ausgenom- Lorazepam Bestellung keinen Zutritt haben zept (Max. 6 Mo- Behorde Behorde
men sind; nate gilltig, Teilbe-

zug moglich)

c kontrollierte Substanzen, die in Prépara- Codein, Nur mit schriftlicher Unbefugte diirfen Markenname Auf einfaches Re- Nicht erforderlich Keine Meldepflicht Uberwachung durch
ten in reduzierten Konzentrationen enthal- Ethylmorphin Bestellung keinen Zutritt haben zept (Max. 6 Mo- Behorde
ten sein durfen und teilweise von den Kon- nate gliltig, Teilbe-
trollmassnahmen ausgenommen sind; zug moglich)

d verbotene kontrollierte Substanzen; Diacetylmorphin Nur mit Ausnahme- Vor Diebstahl gesi- Mit Vignette, DCI o- Nur mit Ausnahme- erforderlich Auf Verlangen der Durch Behorde

bewilligung chert der Markenname bewilligung des Behorde
BAG

e Rohmaterialien und Erzeugnisse mit Cathinone Nicht relevant Nicht relevant Nicht relevant Nicht relevant Nicht relevant Nicht relevant Durch Behorde
vermuteter betdubungsmitteldhnlicher Wir-
kung nach Artikel 7 Absatz 1 BetmG, die
den Kontrollmassnahmen der Betaubungs-
mittel des Verzeichnisses a unterstellt
sind;

f Vorléduferstoffe unter Angabe der jeweili- Ephedrin, Schriftliche Bestel- Unbefugte dirfen Markennamen Auf einfaches Re- Erforderlich wenn > Auf Verlangen der Uberwachung durch
gen Menge, die eine Kontrolle nach dieser Ergotamin lung keinen Zutritt haben zept (nur als Be- 109 Behorde Behorde
Verordnung notwendig macht; standteil von ver-

wendungsfertigen
Arzneimitteln oder
ANEF)

g Hilfschemikalien unter Angabe der Ziel- Diethylether, Kali- Schriftliche Bestel- Unbefugte dirfen IUPAC Ohne Rezept Abhangig von Ziel- Auf Verlangen der Uberwachung durch
lander und der jeweiligen Menge, die eine umpermanganat lung keinen Zutritt haben land und Menge Behorde Behorde
Kontrolle nach dieser Verordnung notwen-
dig macht.

1) Zusatzlich zur Beschriftung nach den heilmittelrechtlichen Bestimmungen
2) Notfallabgabe Art. 52 (kleinste im Handel erhéltliche Packung, Protokoll mit Angabe des Grundes, Patientendaten, Adresse des behandelnden Arztes etc.)
3) Notfallabgabe Art. 52 (Das Protokoll ist innert fiinf Tagen der Kantonalen Heilmittelkontrolle Ziirich zuzustellen. Der behandelnde Arzt ist gleichzeitig zu informieren)




