Verordnung 812.121.6

Uber die arztliche Verschreibung von Heroin

vom 8. Méarz 1999 (Stand am 6. April 1999)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestitzt auf die Artikel 8 Absatze 6-8a,8 und 14 Absatz 1 des Betaubungsmittel-
gesetzes vom 3. Oktober 195Gesetz),

verordnet:

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck

1 Mit der heroingestutzten Behandlung von schwer heroinabhéngigen Personen wer-
den folgende Ziele verfolgt:

a. eine anhaltende therapeutische Einbindung;
b. die Verbesserung des physischen oder psychischen Gesundheitszustandes;

c. die Verbesserung der sozialen Integration (Arbeitsfahigkeit, Distanzierung
von der Drogenszene, Abbau deliktischen Verhaltens);

d. der dauerhafte Verzicht auf Opiatkonsum.

2 Die heroingestutzte Behandlung bildet eine Erganzung der Therapie fiir schwer
heroinabhangige Personen, bei denen andere Behandlungsformen versagt haber
oder deren Gesundheitszustand andere Behandlungsformen nicht zul&sst.

Art. 2 Begriffe

1 Als heroingestutzte Behandlurgjlt die Verschreibung von Heroin an schwer
Heroinabhangige innerhalb von Institutionen nach Artikel 9 im Rahmen einer
umfassenden, interdisziplindren Behandlung.

2 Der Gesundheitszustangmfasst ganzheitlich den somatischen und psychischen
Zustand sowie die soziale Situation des Patienten oder der Patientin.

3 Als schwer heroinabhangig gilt, wer fiir eine Abhéngigkeitsdiagnose nach der
Internationalen Klassifikation der Krankheiten der WHO vom Dezent@9C
(International Classification of Diseases and Health-related Classifications, ICD-10)
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2 Der Text dieser Klassifikation kann beim Bundesamt fiir Gesundheit, 3003 Bern,
eingesehen werden. Eine Textausgabe kann bei der Weltgesundheitsorganisation,
Division of Publishing, Language, and Library Services, Headquarters, 1211 Genf 27
gegen Verrechnung bezogen werden.
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die Kriterien nach den Ziffern 4 (korperliches Entzugssyndrom) und 5 (Toleranzent-
wicklung) und noch mindestens zwei weitere Kriterien erfullt.

2. Abschnitt: Die heroingestitzte Behandlung

Art. 3 Interdisziplinaritat

1 Die heroingestutzte Behandlung umfasst eine somatische, psychiatrische und
soziale Betreuung.

2 Die Institutionsleitung sorgt fur die Kooperation und Koordination mit und unter
den behandlungsbeteiligten Fachpersonen.

Art. 4 Aufnahmekriterien

1 Zur Aufnahme in die heroingestitzte Behandlung muss der Patient oder die Pati-
entin:

a. mindestens 18 Jahre alt sein;
b. seit mindestens zwei Jahren schwer heroinabhangig sein;

c. mindestens zwei Behandlungsversuche mit einer anderen anerkannten
ambulanten oder stationaren Methode abgebrochen oder erfolglos absolviert
haben; und

d. Defizite im somatischen, psychischen oder sozialen Bereich aufweisen, die
auf den Drogenkonsum zuriickzufiihren sind.

2 In begrindeten Ausnahmefallen, insbesondere bei schweren physischen oder psy-
chischen Erkrankungen, die eine Behandlung mit anderen Methoden nicht zulassen,
kann eine Aufnahme in die heroingestiitzte Behandlung auch ohne Vorliegen der

Voraussetzung von Absatz 1 Buchstabe c erfolgen.

Art. 5 Indikation

1 Nach umfassender Untersuchung des Gesundheitszustandes des Patienten oder der
Patientin stellen die fur die jeweiligen Behandlungsbereiche verantwortlichen Fach-
personen die medizinische und soziale Indikation.

2 Sie entscheiden gemeinsam Uber die Aufnahme der Patientin oder des Patienten.
Bei Uneinigkeit entscheidet die im Betriebskonzept bezeichnete Stelle.

3 Die flur die medizinische Leitung verantwortliche Person stellt das Gesuch zur
Erteilung einer Patientenbewilligung nach Artikel 20.

Art. 6 Einverstandniserklarung

1 Bei Aufnahme in die Behandlung bestétigt der Patient oder die Patientin schrift-
lich, Uber den Ablauf der Behandlung, die entsprechenden Rechte und Pflichten
sowie Uber die Folgen bei deren Verletzung ausfiihrlich informiert worden zu sein.
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2 Die Patientinnen und Patienten haben sich insbesondere zu verpflichten, auf das
Fuhren von Motorfahrzeugen wéhrend der heroingestitzten Behandlung zu ver-
zichten.

Art. 7 Behandlungsplan

1 Mittels eines interdisziplinar erarbeiteten Behandlungsplanes werden die individu-
ellen Ziele des Patienten oder der Patientin in den verschiedenen Betreuungsberei-
chen festgelegt.

2 Das Behandlungspersonal Gberpriift vierteljahrlich die Behandlungsziele und passt
sie bei Bedarf neu an.

3 Bei der Uberpriifung werden namentlich die Erfolgsaussichten hinsichtlich einer
Uberfiihrung in eine andere Behandlungsform wie ein Methadonprogramm oder eine
abstinenzorientierte Therapie beurteilt.

Art. 8 Verabreichung des Heroins

1 Die Verabreichung des Heroins hat grundsétzlich innerhalb der Institution nach
Artikel 9 unter Sichtkontrolle des Behandlungspersonals zu erfolgen.

2 Einzelne Dosen von nicht injizierbarem Heroin dirfen Patienten und Patientinnen
mitgegeben werden, sofern sich ihr Gesundheitszustand stabilisiert hat, ihre soziale
Integration (insbesondere Wohnsituation und Beschéaftigung) fortgeschritten ist, sie
sich von der Drogenszene fernhalten und die Verabreichung séamtlicher Dosen in der
Institution die weitere soziale Rehabilitation massgeblich negativ beeinflussen
wirde.

3 Mitgaben von nicht injizierbaren Substanzen sind vom Bundesamt fur Gesundheit
(BAG) fur die einzelnen Patientinnen und Patienten zu bewilligen.

4 Mitgaben kénnen ausschliesslich Patienten und Patientinnen gewéhrt werden, die
in der Regel wahrend sechs Monaten in einer ununterbrochenen heroingestiitzten
Behandlung stehen. In begrindeten Ausnahmeféllen kann das BAG diese Dauer
herabsetzen, jedoch nicht unter drei Monate.

5 Die mitgegebene Menge der nicht injizierbaren Substanzen darf eine Tagesdosis
nicht Uberschreiten. Allenfalls weitergehende Mitgaberegelungen sind im Rahmen
von wissenschatftlichen Studien zu priifen.

6 Fur die Verschreibung und Mitgabe von Heroin erlasst das BAG entsprechende
Weisungen und Empfehlungen. Die kantonalen Bestimmungen zur Verschreibung
und Mitgabe von Morphin und Methadon und der Ubrigen Betdaubungsmittel bleiben
vorbehalten. Sie gelten sinngemass fiir Heroin, wo nichts anderes bestimmt ist.



812.121.6 Heilmittel

3. Abschnitt: Die Institution fur die heroingestitzte Behandlung

Art. 9 Die Institution
Geeignet zur heroingestitzten Behandlung sind Institutionen, die:

a. eine interdisziplindre Behandlung und Betreuung im Sinne von Artikel 3
gewahrleisten;

b. die fachliche Kompetenz von Medizinal- und anderen Fachpersonen
gewahrleisten;

c. Uber ausreichendes Behandlungs- und Betreuungspersonal verfuigen;

Raumlichkeiten an geeigneter Lage und mit geeigneter Infrastruktur haben;
und

e. die Sicherheit des Heroinverkehrs und die Qualitatssicherung gewéahrleisten.

Art. 10 Tragerschaft und Leitung
1 Trager der Institution sind Kantone, Gemeinden oder private Organisationen.

2 Die Tragerschaft ist fir die Gesamtleitung der Institution verantwortlich, nament-
lich die zur Durchfiihrung der heroingestiitzten Behandlung notwendige Organisa-
tion, personelle Besetzung und Infrastruktur sowie deren Finanzierung.

3 Die institutionelle Gesamtleitung hat gegeniiber Fachpersonen bei Entscheiden im
Rahmen von Behandlungen kein Weisungsrecht.

Art. 11 Behandlungspersonal
1Zum Behandlungspersonal gehdren mindestens:

a. ein Arzt oder eine Arztin, der oder die fiir die medizinische Leitung verant-
wortlich und nach den Artikeln 9 und 10 des Gesetzes verschreibungsbe-
rechtigt ist;

b. eine fir die psychosoziale Betreuung verantwortliche Fachperson;

zwei fur die Pflege der Patienten und Patientinnen und die Abgabe der ver-
schriebenen Betdubungs- und Arzneimittel zustéandige Personen.

2 |n allen Behandlungs- und Betreuungsbereichen muss ausreichend fachlich quali-
fiziertes Personal zur Verfligung stehen.

3 Eine Fachperson kann zwei Betreuungsbereiche Ubernehmen, falls sie hierfiir aus-
gebildet ist und ihre Betreuungskapazitaten dies zulassen.

Art. 12 Delegation

1 Einzelne Behandlungs- und Betreuungsbereiche kénnen in begrindeten Ausnah-
meféllen an externe, qualifizierte Personen oder Institutionen delegiert werden,
soweit eine koordinierte interdisziplindre Betreuung gewahrleistet bleibt.

2 Die Delegation bedarf der Bewilligung durch das BAG.
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3 Die Abgabe und Verschreibung von Heroin nach Artikel 8 kann nicht delegiert
werden.

Art. 13 Aus- und Weiterbildung

1 Die Mehrheit der Fachpersonen hat eine ausreichende Berufserfahrung mit der
Behandlung und Betreuung Drogenabhangiger nachzuweisen.

2 Das Personal hat sich regelmassig weiterzubilden und wird vom BAG (iber die ein-
schlagigen Forschungsergebnisse und entsprechenden Behandlungsempfehlunger
informiert.

Art. 14 Sicherheit

1 Die Betaubungsmittel missen getrennt von allen anderen Waren und unter Ver-
schluss in einem Tresor in einem Raum gelagert werden, der fur diesen Zweck amt-
lich zugelassen wurde. Beim Auftreten von Sicherheitsproblemen kénnen die Kan-
tone zusatzliche Sicherungsmassnahmen vorschreiben.

2 Die Institution erarbeitet flr die Sicherheit der Patientinnen und Patienten sowie
des Behandlungspersonals ein Dispositiv mit Einbezug der zustéandigen ortlichen
Polizeibehdrden.

3 Die fur die Kontrolle der Betaubungsmittel verantwortliche Medizinalperson muss
sich jederzeit Uber Bezug und Verwendung der verschriebenen Substanzen gegen-
Uber den Bewilligungsbehérden ausweisen kénnen.

Art. 15 Betriebs- und Behandlungskonzept

1 Die Institution erstellt ein detailliertes Betriebskonzept, welches namentlich Auf-
schluss gibt Giber Tragerschaft, Institutionsleitung, Verantwortlichkeiten, personelle
Ressourcen, Lokalitdt, Anzahl der Behandlungsplatze, Sicherheit, Datenschutz,
Finanzierung und organisatorische Einbettung in das regionale Netz der Suchthil-
feinstitutionen.

2 Ein Behandlungskonzept hélt die Grundséatze der Behandlung, die Verantwortlich-
keiten und die Art und Weise der Zusammenarbeit der behandlungsbeteiligten Fach-
personen sowie deren Weiterbildung fest.

3 Wesentliche Anderungen beim Betriebs- und Behandlungskonzept sind dem BAG
sofort mitzuteilen.

4 Interessierten ist ihrer Betroffenheit entsprechend Einsicht in das Betriebs- und
Behandlungskonzept zu gewéhren.
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4. Abschnitt: Bewilligungen

Art. 16 Zustandigkeit des BAG
1 Das BAG hat folgende Aufgaben:
a. Es erteilt die Institutions-, Arzt- und Patientenbewilligungen.
b. Es erteilt Bewilligungen fur die Beschaffung, Aufbereitung und das Inver-
kehrbringen des zur Behandlung bendétigten Heroins.
c. Es ubt die Aufsicht uber die Institutionen durch regelméssige Kontrollen in
enger Zusammenarbeit mit der zustandigen kantonalen Behérde aus.

d. Es gibt den Institutionen Empfehlungen und erlasst Weisungen namentlich
zur Koordination und zur Qualitatssicherung der heroingestiitzten Behand-
lung.

e. Esfordert und unterstiitzt die Weiterbildung des Fachpersonals.

f.  Es fordert und unterstitzt die Erforschung weiterer Fragen im Zusammen-
hang mit der heroingestitzten Behandlung.

g. Es erstattet dem Eidgendssischen Departement des Inneren zuhanden des
Bundesrates jahrlich Bericht.

2 Das BAG kann die Institutionen mit Betriebsbeitragen unterstiitzen.

Art. 17 Allgemeine Bestimmungen

Samtliche Bewilligungen gelten als Ausnahmebewilligungen im Sinne von Artikel 8
Absétze 6 und 7 des Gesetzes. Es besteht kein Anspruch auf Erteilung oder Erneue-
rung einer Bewilligung.

Art. 18 Die Institutionsbewilligung
1 Das BAG kann Institutionen fir die heroingestiitzte Behandlung eine Bewilligung
erteilen, wenn:

a. die kantonale Bewilligung nach Artikel 14 Absatz 1 des Gesetzes erteilt
wurde;

b. das Betriebs- und Behandlungskonzept (Art. 15) vom Kanton, in dem die
Institution liegt, genehmigt wurde;

c. mindestens ein Arzt oder eine Arztin tUber eine Bewilligung nach Artikel 19
verfugt;

d. die Ubrigen Voraussetzungen zur heroingestitzten Behandlung sowie die
Anforderungen an die behandlungsbeteiligten Fachpersonen und die Institu-
tion im Sinne dieser Verordnung erfullt sind.

2 Zur erforderlichen Weiterfihrung der heroingestiitzten Behandlung bei Hospitali-
sation eines Patienten oder einer Patientin oder bei Verbiissung einer Freiheitsstrafe
von maximal 30 Tagen kann der Klinik bzw. dem arztlichen Dienst der Strafvoll-
zugsanstalt in begrindeten Ausnahmeféllen eine auf diese Zeit befristete Bewilli-
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gung ohne Erflllung der Voraussetzungen nach Absatz 1 Buchstaben b und d erteilt
werden.

3 Die Institutionsbewilligung ist zwei Jahre glltig. Sie wird erneuert, sofern die Vor-
aussetzungen einer Bewilligungserteilung weiterhin erfillt sind.

Art. 19 Die Arztbewilligung

1 Das BAG erteilt Arzten und Arztinnen eine Bewilligung zur Verschreibung von
Heroin, wenn sie:

a. nach Artikel 9 des Gesetzes zur Abgabe von Betdubungsmitteln befugt sind,;
b. Uber Erfahrung in der Behandlung von schwer Heroinabhéngigen verfigen.

2 Die Arztbewilligung ist zwei Jahre gultig. Sie wird erneuert, sofern die Vorausset-
zungen einer Bewilligungserteilung weiterhin erfiillt sind.

Art. 20 Die Patientenbewilligung

1 Das BAG erteilt einem Patienten oder einer Patientin eine Bewilligung zur heroin-
gestutzten Behandlung in einer bewilligten Institution, wenn:

a. die Aufnahmekriterien nach Artikel 4 erfiillt sind;
b. die medizinische Leitung die Aufnahme beantragt;

c. die nach Artikel 18 Absatz 5 des Gesetzes zustandige kantonale Behorde
oder die Institutionsleitung keine Einwande vorbringen.

2 Die Patientenbewilligung ist zwei Jahre giiltig. Sie kann in begriindeten Fallen
jeweils fir ein Jahr erneuert werden.

3 Antrdge auf Erneuerung missen eine Dokumentation des bisherigen Behand-
lungsverlaufs sowie die neuen Behandlungsziele enthalten.

Art. 21 Erléschen der Patientenbewilligung
Die Patientenbewilligung erlischt:

a. mit Ablauf der Gultigkeitsdauer;

b. aufVerlangen des Patienten;

c. bei Behandlungsende.

Art. 22 Entzug der Patientenbewilligung

Das BAG kann dem Patienten oder der Patientin die Bewilligung zur heroingestitz-
ten Behandlung entziehen:

a. bei Konsum illegaler Betaubungsmittel in der Institution;
b. bei Weitergabe oder Verkauf bezogener Betdubungsmittel;

c. bei Drohungen oder Gewalt gegen Mitglieder des Behandlungspersonals
oder gegen andere Personen innerhalb der Institution;
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d. bei grundsatzlicher oder fortgesetzter Verweigerung der die Heroinver-
schreibung begleitenden Behandlung oder Betreuung.

e. wenn die gemass Einverstandniserklarung vereinbarten Bedingungen nicht
mehr erfullt werden.

5. Abschnitt: Datenschutz

Art. 23

1 Die fir die Bewilligungserteilung erforderlichen Personendaten (Name, Adresse,
Geburtsdatum, Heimatort sowie Angaben uber die Erfullung der Aufnahmekriterien)
werden von den Institutionen (ber die zustandige kantonale Behorde an das BAG
gemeldet.

2 Das BAG nimmt zur Kontrolle der Behandlungsqualitét im Sinne von Artikel 16
Absatz 1 Buchstaben ¢ und d Einsicht in die Krankengeschichten und Behandlungs-
plane der Patienten und Patientinnen oder beauftragt Dritte damit unter Auferlegung
der Schweigepflicht.

3 Samtliche Bearbeitungen von Personendaten zu Forschungs- und Evaluations-
zwecken sind dem Bundesgesetz vom 19. Juni 19®2r den Datenschutz unter-
stellt. Sie sind anonymisiert durchzuftihren.

6. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 24 Ubergangsbestimmung

Die beim Inkrafttreten dieser Verordnung bestehenden Bewilligungen fiir Versuche
mit der &rztlichen Verschreibung von Heroin gelten bis zum Ablauf ihrer Frist, 1ang-
stens jedoch bis zum 31. Dezemi&99.

Art. 25 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. April 1999 in Kratft.
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