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Anderung der Betidubungsmittelsuchtverordnung (BetmSV)

Ausgangslage

Artikel 3e Absatz 3 des Betaubungsmittelgesetzes (BetmG)' regelt die heroingestiitzte Behandlung
(HeGeBe). Fiir die heroingestlitzte Behandlung braucht es eine Bewilligung des Bundes. Der Bundesrat
erlasst besondere Bestimmungen. Er sorgt insbesondere daflir, dass Heroin nur betdubungsmittelab-
hangigen Personen verschrieben wird, bei denen andere Behandlungsformen versagt haben oder deren
Gesundheitszustand andere Behandlungsformen nicht zulasst (Bst. a), dass Heroin nur von speziali-
sierten Arztinnen und Arzten in hierfiir geeigneten Einrichtungen verschrieben wird (Bst. b) und dass
diese Behandlungen periodisch Uberprift werden (Bst. c). Dieser Artikel bildet die Delegationsnorm, die
den Bundesrat ermachtigt, Vollzugsbestimmungen zur detaillierten Regelung der HeGeBe zu erlassen.

Artikel 13 Absatze 2-6 der Betdubungsmittelsuchtverordnung (BetmSV)2 wurde im Kontext der Co-
vidpandemie (Covid-19) fUr eine begrenzte Zeit abgedndert. Die Anpassung sah vor, dass Patientinnen
und Patienten bis zu sieben Tagesdosen Diacetylmorphin mitgegeben werden konnten (sofern sie ge-
sundheitlich und sozial genlgend stabilisiert sind und die Kriterien fir eine Mitgabe sowie die vorge-
schriebenen Bedingungen erfiillt sind). Diese am 25. September 2020 in Kraft gesetzte Anderung wurde
am 24. November 2021 bis zum 31. Marz 2023 verlangert. Die vorliegende Revision soll nun am 1. April
2023 in Kraft treten, damit eine fortlaufende Umsetzung der im Kontext von Covid-19 angepassten Re-
gelung gewahrleistet ist.

Am 28. April 2021 hat das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) bei der Verabschiedung des Berichts «Per-
spektiven der schweizerischen Drogenpolitik» in Erfillung des Postulats Paul Rechsteiner (Po. 17.4076)
vom Bundesrat den Auftrag erhalten, zu priifen, ob eine Anpassung der rechtlichen Rahmenbedingun-
gen fir die HeGeBe notwendig ist, und dem Bundesrat gegebenenfalls bis Ende 2022 eine Revision
der BetmSV zu beantragen.

Die HeGeBe wurde bisher zwei kurzlich durchgefiihrten Evaluationen unterzogen: Eine erste Evaluation
der Vollzugsaufgaben des BAG im Rahmen des BetmG, die 2018 von der Universitat Bern durchgefihrt
wurde, befasste sich unter anderem mit der HeGeBe und den Tatigkeiten des BAG in diesem Bereich3.
Der Bericht zeigte auf, dass das HeGeBe-Programm bei den betroffenen Akteuren und in der Bevolke-
rung eine hohe Legitimitat besitzt.

In dieser Evaluation wurde auch die Sonderstellung der HeGeBe gegeniiber anderen Opioid-Agonisten-
Therapien (OAT) thematisiert. lhr zufolge kdnnte der Sonderstatus der HeGeBe durch eine Verschie-
bung der entsprechenden Kompetenzen vom BAG an die Kantone abgeschafft werden, was zu einer
breiteren Akzeptanz der Behandlung und einer Verringerung des durch das Bewilligungs- und Kontroll-
system anfallenden Aufwands filhren kénnte. Eine solche Neuregelung wiirde jedoch eine Anderung
des BetmG erfordern und aufgrund der unterschiedlichen Umsetzung kantonale Ungleichheiten schaf-
fen. Der Bericht kam diesbezliglich zum Schluss, dass die Risiken einer Kompetenziibertragung den
erwarteten Nutzen Uberwiegen wirden.
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Letztlich ergab die Evaluation auch, dass das steigende Durchschnittsalter der Patientinnen und Pati-
enten heute eine zentrale Herausforderung des HeGeBe-Programmes ist. Immer mehr Patientinnen und
Patienten sind aufgrund ihres Gesundheitszustandes und ihrer eingeschrankten Mobilitat nicht mehr in
der Lage, sich mehrmals pro Tag in die Zentren zu begeben, um sich ihre Dosis Diacetylmorphin ver-
abreichen zu lassen. Gemass der Analyse ist eine pragmatische Flexibilisierung der Mitgabe von Di-
acetylmorphin unerlasslich, um eine angemessene Behandlung der Patientinnen und Patienten sicher-
zustellen.

Gestuitzt auf diese Evaluation beauftragte das BAG 2020 ein unabhangiges Beratungsbiro damit, eine
detaillierte allgemeine Analyse der spezifischen Situation der HeGeBe vorzunehmen?. Ziel dieser zwei-
ten Evaluation war es, relevantes Wissen tber den Stand der HeGeBe zu generieren, die aktuellen und
kunftigen Herausforderungen zu identifizieren und Optimierungspotenzial aufzuzeigen.

Gemass dieser externen Analyse wird der Zugang zum Programm insbesondere aufgrund der restrikti-
ven Regelung, der Finanzierung und der Stigmatisierung des Programms als problematisch erachtet.
Die Evaluation schliesst sich dem Befund der Analyse von 2018 an und beschreibt die Sicherstellung
einer bedirfnisgerechten Behandlung fiir die zunehmend alteren und komorbiden Patientinnen und Pa-
tienten als grésste Herausforderung. Die weiteren ermittelten Herausforderungen betreffen den Um-
gang mit der erwarteten Abnahme der Anzahl Patientinnen und Patienten, die Sicherstellung der Finan-
zierung der HeGeBe sowie den Zugang und die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit sich
veranderndem Konsumverhalten.

Die Evaluation wies auf ein dringliches Optimierungspotenzial in vier Bereichen hin: beim Zugang zur
HeGeBe, bei der Regelung der Mitgabe, bei der Fortfiihrung der HeGeBe ausserhalb der HeGeBe-
Zentren und bei der Behandlung von zunehmend komorbiden Patientinnen und Patienten.

Aufgrund dieser Feststellungen kam die Evaluation zum Schluss, dass die Regelung der HeGeBe, ins-
besondere in Bezug auf die Mitgabe und die FortfiUhrung des Programms ausserhalb der HeGeBe-
Zentren, zwingend Uberarbeitet werden muss. Gemass der Evaluation haben sich die am 25. Septem-
ber 2020 zur Bewaltigung von Covid-19 eingefiihrten reglementarischen Anderungen bewahrt und soll-
ten bei der Revision und Weiterentwicklung des Programms genutzt werden.

Ausserdem empfiehlt die Evaluation, die Frage einer Annaherung oder Gleichstellung der HeGeBe mit
den anderen OAT zu klaren. Wahrend die HeGeBe strengen bundesrechtlichen Vorschriften unterliegt,
entscheiden bei den anderen OAT die Kantone Uber die Verfahren zur Bewilligung der Behandlung, zur
Kontrolle und zu den Mitgabemaglichkeiten. Im Ubrigen sind die anderen OAT dezentral organisiert,
wobei insbesondere die Hausarztinnen und -arzte, die Spitéler und Apotheken stark eingebunden sind.
Diese Unterschiede haben einen grossen Einfluss auf den Zugang zur Behandlung (weniger Einschran-
kungen, groéssere Flexibilitat, mehr Autonomie als bei der HeGeBe) und auf die Fahigkeit, sich den
Patientenbedirfnissen anzupassen.

Dariiber hinaus empfiehlt der Evaluationsbericht eine Optimierung des Zugangs zur HeGeBe, die Si-
cherstellung der Entwicklung einer HeGeBe, die auf die Patientinnen und Patienten ausgerichtet ist, die
Erarbeitung von Ansatzen, die alteren Patientinnen und Patienten gerecht werden, und eine Prifung
der Finanzierungsfrage im Zusammenhang mit den sogenannten Patientenbeitrdgen und den Kranken-
kassenpauschalen.

Die Ruckmeldungen der Fachleute aus der Praxis und die beiden externen Situationsanalysen stimmen
Uberein, dass eine Revision der Rahmenbedingungen fir die HeGeBe unabdingbar ist, um die anste-
henden Herausforderungen zu bewaltigen. Diesbezuglich hat die Covid-19-Pandemie aufgezeigt, dass
die aktuelle Regelung nicht gentigend Flexibilitat bietet, um mit unvorhergesehenen Herausforderungen
umzugehen. Die in diesem Kontext eingefiihrten Lockerungen waren eine positive Erfahrung.

Mit der Revision der HeGeBe-Regelung sollen folglich die aktuellen und allfalligen kinftigen Herausfor-
derungen angegangen werden, auf die insbesondere die externen Situationsanalysen hingewiesen ha-
ben. Ausserdem soll das Optimierungspotenzial dieser Behandlungen im Hinblick auf die therapeuti-
sche Begleitung der Patientinnen und Patienten ausgeschdpft werden. Weiter soll mit der geplanten
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Revision die Regelung der Verabreichung, der Mitgabe und der Einnahme von Diacetylmorphin nach
dem Vorbild anderer OAT und der temporaren Regelung wahrend der Covid-19-Pandemie gelockert
werden. Schliesslich zielt sie auch auf eine bestmaogliche Entstigmatisierung der Patientinnen und Pati-
enten der HeGeBe (insbesondere gegenlber Patientinnen und Patienten in einer anderen OAT) und
eine Verringerung der durch die Regelung der Behandlung verursachten administrativen Belastung ab.

Uberblick iiber die wichtigsten Anderungen

Abgesehen von einigen formellen Anpassungen betrifft die Anderung der BetmSV hauptséchlich zwei
unterschiedliche Bereiche. Einerseits wird fiir die HeGeBe-Zentren die Moglichkeit eingefiihrt, die Ver-
abreichung und die Mitgabe von Diacetylmorphin an geeignete externe Institutionen zu delegieren. Da-
mit kann auf die Bedirfnisse von Patientinnen und Patienten eingegangen werden, die sich wegen ihres
hohen Alters, Komorbiditaten, der geografischen Entfernung oder einer Freiheitsstrafe nicht zwei- bis
dreimal taglich in die HeGeBe-Zentren begeben kdnnen.

Andererseits wird mit der Anderung die Mdglichkeit eingefiihrt, in besonderen Fallen mehrere Tagesdo-
sen mitzugeben. Dabei lehnt sie sich an die temporar geltende Regelung zur Bewaltigung von Covid-
19 an, die sich bewahrt hat. Die Anderung wird zu einer Verbesserung der therapeutischen Begleitung
der Patientinnen und Patienten beitragen, indem sie deren (Wieder-)Eingliederung erleichtert.

Ziffer | Anderung vom 1. April 2023 der Betiubungsmittelsuchtverordnung
Praambel

Die Praambel wird formell der Revision des BetmG (Cannabisarzneimittel) vom 19. Marz 20215 ange-
passt.

Art. 2 Bst. g

Artikel 2 betrifft die Definitionen der in der Verordnung verwendeten Begriffe und muss angepasst wer-
den, um der Entwicklung der medizinischen Nomenklatur zu entsprechen. Unter Buchstabe g wird kiinf-
tig auf die neue Ausgabe Nummer 11 der Internationalen Klassifikation der Krankheiten (ICD) der Welt-
gesundheitsorganisation (WHO) verwiesen.

Art. 13

Artikel 13 wird angepasst, um einerseits die Behandlung zu flexibilisieren und eine Verabreichung, Mit-
gabe und Einnahme ausserhalb der HeGeBe-Zentren zu ermdglichen, und andererseits die im Rahmen
der Covid-19-Massnahmen eingeflhrten Lockerungen pragmatisch zu verankern.

Absatz 1 bleibt unverandert und halt nach wie vor fest, dass das Diacetylmorphin grundsatzlich inner-
halb eines HeGeBe-Zentrums unter Sichtkontrolle verabreicht und eingenommen wird.

Absatz 2 sieht kinftig vor, dass das Diacetylmorphin auch bei der Patientin oder dem Patienten zu
Hause oder in einer geeigneten externen Institution (vgl. Art. 14a) verabreicht oder dorthin mitgegeben
werden kann. Bei diesen Institutionen kann es sich insbesondere um Alters- und Pflegeheime, Spitaler,
Gefangnisse oder Apotheken handeln. Die Verschreibung von Diacetylmorphin bleibt jedoch weiterhin
den spezialisierten Arztinnen und Arzten der HeGeBe-Zentren vorbehalten. (Umsetzung von Art. 3e
Abs. 3 Bst. b BetmG). HeGeBe-Patientinnen und -Patienten miissen folglich einer Arztin oder einem
Arzt einer HeGeBe-Institution zugewiesen sein, die bzw. der die Verantwortung fiir die Behandlung tragt
und zur Verschreibung des Diacetylmorphins berechtigt ist.

Mit dieser Anderung kann auf den Flexibilisierungsbedarf eingegangen werden, der im Rahmen der
verschiedenen Situationsanalysen zum Programm ermittelt wurde. Das hdhere Durchschnittsalter der
behandelten Patientinnen und Patienten ist eine zentrale Herausforderung fur die HeGeBe. Mit einer
Lockerung bei den Abgabestellen kann die Begleitung von Patientinnen und Patienten sichergestellt
werden, die sich insbesondere altersbedingt, aufgrund von Komorbiditaten, der geografischen Entfer-
nung oder einer Freiheitsstrafe nicht mehrmals pro Tag in ihr HeGeBe-Zentrum begeben konnen. Hier
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gilt es zu prazisieren, dass eine Delegation an eine externe Institution nur mit der Zustimmung der be-
teiligten Parteien moglich ist und folglich der externen Institution nicht auferlegt werden kann. Zudem
setzt eine solche Zusammenarbeit voraus, dass die zustandige Institution Gber eine Bewilligung des
BAG verfugt (Art. 16 Abs. 1), dass die externe Institution gewisse Kriterien erfullt (neuer Art. 14a Abs. 1)
und dass die Delegation beim BAG gemeldet wird (neuer Art. 14a Abs. 2). Andernfalls kann das BAG
die der Institution erteilte Bewilligung mit Auflagen und Bedingungen versehen oder die Delegation wi-
derrufen (neuer Art. 14a Abs. 3 und 4).

Absatz 3—-6: Was die Mitgabe mehrerer Tagesdosen angeht, wurden die im Kontext von Covid-19 ein-
geflhrten Lockerungen sehr positiv beurteilt. Die Patientinnen und Patienten gewannen eine gewisse
Autonomie zurlick, was die therapeutische Begleitung verbesserte. Ausserdem konnten sie die freige-
wordene Zeit fir andere (insbesondere berufliche und familidre) Aktivitaten einsetzen, was ihrer beruf-
lichen und sozialen (Wieder-)Eingliederung zugutekam.

Absatz 3 verankert diese Lockerungen nun dauerhaft, was die Mitgabe von bis zu sieben Tagesdosen
maoglich macht, wie dies bereits in der temporar geltenden Regelung vorgesehen war. Dabei ist es wich-
tig zu unterstreichen, dass die Mitgabe von sieben Tagesdosen nicht fir samtliche Patientinnen und
Patienten gedacht ist. Im Gegenteil: Es ist wichtig, alle Umstande des Einzelfalls sorgfaltig zu prufen,
um zu entscheiden, ob sich die Mitgabe mehrerer Behandlungsdosen fir eine bestimmte Patientin oder
einen bestimmten Patienten anbietet und ob diese in der Lage sind, mit der Situation umzugehen.

In diesem Zusammenhang muss der Verweis auf zwei Urinproben in Absatz 3 aufgehoben werden. Aus
Infrastruktur- und Kostengriinden ist die Durchfiihrung von Urinproben nicht in allen Zentren machbar.
Uberdies ist sie firr die Patientinnen und Patienten diskriminierend. Im Rahmen anderer OAT sind solche
Analysen nicht vorgesehen, was eine zusatzliche Stigmatisierung der HeGeBe-Patientinnen und -Pati-
enten bewirkt. Schliesslich lassen sich daraus keine Schlisse zur Angemessenheit einer Mitgabe von
Tagesdosen Diacetylmorphin ziehen.

Die drei Ubrigen Bedingungen fur eine Mitgabe mehrerer Tagesdosen (6 Monate in Behandlung, ge-
sundheitlich und sozial gentigend stabilisiert, sehr geringe Missbrauchsgefahr) werden in der neuen
Verordnungsversion beibehalten. Konkret ist es folglich Aufgabe der zusténdigen Arztin bzw. des zu-
stéandigen Arztes oder der von ihr bzw. ihm beauftragten Person, insbesondere den familiaren, sozialen
und beruflichen Kontext sowie die medizinische und psychosoziale Situation der Patientin oder des
Patienten und die Intensitat der therapeutischen Beziehung zu beurteilen.

Absatz 4 sieht im Ubrigen fir das BAG die Maglichkeit vor, die in Absatz 3 erwahnte Frist von sechs
Monaten auf begriindetes Gesuch der Arztin oder des Arztes hin herabzusetzen. Diese Méglichkeit war
im Verordnungstext vor der Anderung im Rahmen von Covid-19 bereits vorhanden und bleibt in der
Praxis wichtig, um der besonderen Situation einzelner Patientinnen und Patienten Rechnung zu tragen.

Dank der Lockerung der Regelung zur Mitgabe von Diacetylmorphin wird die Anderung auch dazu bei-
tragen, die bestehenden Unterschiede zwischen der HeGeBe und anderen OAT und die damit einher-
gehende Stigmatisierung zu verringern. Im gleichen Sinne muss Absatz 5 dahingehend angepasst wer-
den, dass das BAG neu auf Gesuch hin erlauben kann, dass einer Patientin oder einem Patienten Ta-
gesdosen Diacetylmorphin fiir bis zu einem Monat mitgegeben werden — sofern die Bedingungen nach
Absatz 3 Buchstaben a und c erfillt sind, wenn die Patientin oder der Patient aus personlichen oder
beruflichen Grinden fir einen bestimmten Zeitraum verreisen muss (zum Beispiel fur eine Geschéfts-
reise oder Ferien) und sofern sie oder er besonders gut stabilisiert ist (die Bedingung von Absatz 3
Buchstabe b muss somit strenger gepruft werden, insbesondere was die medizinische und psychosozi-
ale Situation sowie die Intensitat der therapeutischen Beziehung angeht). Diese Anderung zielt in die
gleiche Richtung wie Artikel 47 Absatz 3 der Betdaubungsmittelkontrollverordnung® und tragt dazu bei,
das Stigma der HeGeBe gegeniber anderen OAT abzubauen.

Absatz 6: Bei einer Mitgabe mehrerer Tagesdosen nimmt die zustandige Arztin bzw. der zustéandige
Arzt oder die von ihr bzw. ihm beauftragte Person mindestens zweimal pro Woche mit der betreffenden
Patientin oder dem betreffenden Patienten Kontakt auf, um sicherzustellen, dass diese bzw. dieser die
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Dosen verschreibungskonform einnimmt. Im Zweifelsfall wird auf eine solche Mitgabe verzichtet.
Art. 14 Abs. 1 Einleitungssatz

Der Einleitungssatz von Absatz 1 muss geandert werden, um die Koharenz mit dem neuen Wortlaut
von Artikel 13 Absatz 2 zu gewahrleisten. Die in Artikel 14 erwahnte Bewilligung betrifft ausschliesslich
die HeGeBe-Zentren (behandelnde Institutionen) und nicht die geeigneten externen Institutionen, die
Gegenstand von Artikel 14a sind.

Art. 14a

Im neuen Artikel 14a werden die Voraussetzungen prazisiert, unter denen die Verabreichung oder die
Mitgabe von Diacetylmorphin an eine externe Institution delegiert werden kann.

Absatz 1: Um sicherzustellen, dass die Behandlung entsprechend den Anordnungen der zustandigen
Arztinnen und Arzte erfolgt und dass die Patientinnen und Patienten angemessen begleitet werden,
sieht diese Bestimmung vor, dass bei einer Delegation an eine externe Institution das verschreibende
HeGeBe-Zentrum daflr verantwortlich ist, die externe Institution angemessen zu informieren und anzu-
leiten (Bst. a). Zudem ist zu prifen, dass Letztere Uber ausreichend ausgebildetes Personal, insbeson-
dere im Umgang mit Risiken mdglicher Nebenwirkungen (Bst. b), sowie Uber Rdumlichkeiten und ge-
eignete Infrastrukturen verfugt (Bst. ¢). Dabei ist insbesondere zu gewahrleisten, dass die Personen,
die das Diacetylmorphin abgeben, die erforderlichen Kenntnisse zu diesem Medikament und seinen
mdglichen Nebenwirkungen besitzen und dass die Mitgabe unter guten hygienischen und fur die Pati-
entinnen und Patienten sowie Dritte sicheren Bedingungen erfolgt.

Letztlich tragt weiterhin die spezialisierte Arztin bzw. der spezialisierte Arzt, die bzw. der in der Einrich-
tung zur Verschreibung des Diacetylmorphins berechtigt ist, die endgultige Verantwortung fiir die Be-
handlung und Begleitung der Patientin oder des Patienten.

Absatz 2 sieht vor, dass eine Delegation der Mitgabe oder der Verabreichung an eine geeignete externe
Institution unverziglich dem BAG gemeldet werden muss.

In der Praxis muss also das zusténdige HeGeBe-Zentrum fur jede betroffene Patientin bzw. jeden be-
troffenen Patienten die externe Institution kontaktieren und priifen, dass diese die Bedingungen fir die
Verabreichung oder die Mitgabe des Diacetylmorphins erflllt, und dem BAG eine Meldung zukommen
lassen.

Absatz 3 gibt dem BAG die Mdglichkeit, die dem HeGeBe-Zentrum erteilte Bewilligung aufgrund von
Artikel 14 anzupassen und mit Auflagen und Bedingungen zu versehen, um bei einer Delegation der
Mitgabe oder Verabreichung an eine nicht spezialisierte Institution eine angemessene Begleitung der
Patientinnen und Patienten sicherzustellen. Eine solche Anpassung ist angezeigt, wenn die Vorausset-
zungen nach Absatz 1 nicht vollstandig erfiillt und die gute Betreuung der Patientin oder des Patienten
nicht garantiert sind.

Wenn die Voraussetzungen nach Absatz 1 nicht erfiillt sind oder die gute therapeutische Begleitung der
Patientin oder des Patienten nicht gewahrleistet werden kann, ermdéglicht Absatz 4 dem BAG auch, die
Delegation der Verabreichung und der Mitgabe des Diacetylmorphins an eine externe Institution zu wi-
derrufen.

Art. 15 Abs. 1 Einleitungssatz und Abs. 4

Absatz 1 muss angepasst werden, um die Koharenz mit dem neuen Wortlaut von Artikel 13 Absatz 2
und Artikel 14 Absatz 1 zu gewabhrleisten. Bei der in Absatz 1 beschriebenen Institution handelt es sich
ausschliesslich um die HeGeBe-Zentren und nicht die geeigneten externen Institutionen.

Absatz 4 wird gestrichen, da er mit der in Artikel 14a eingefihrten neuen Delegationsméglichkeit hinfal-
lig wird.
Art. 16 Abs. 1 bis 3

Absétze 1 und 2 missen angepasst werden, um die Koharenz mit dem neuen Wortlaut von Artikel 13
Absatz 2 zu gewahrleisten. Diese ersten beiden Absatze betreffen ausschliesslich die verschreibenden
spezialisierten Institutionen (HeGeBe-Zentren), nicht aber die geeigneten externen Institutionen, die im
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Rahmen von Artikel 13 Absatz 2 beauftragt werden kénnen.

Absatz 3 wird aufgehoben, um die neue Mdglichkeit, das Diacetylmorphin bei der Patientin oder dem
Patienten zu Hause oder in einer externen nicht spezialisierten Institution zu verabreichen oder dorthin
mitzugeben, zu bericksichtigen. Die friihere Hospitalisationsbewilligung im Falle eines kurzen Spitalau-
fenthalts der Patientin oder des Patienten wird kinftig in den Mechanismus von Artikel 13 Absatz 2
eingeschlossen sein.

Art. 18 Abs. 1

Absatz 1 ist anzupassen, um eine Inkoharenz gegentber dem Gesetzestext zu beseitigen, der die Be-
willigung zum Bezug, zur Verwendung und zur Abgabe von Diacetylmorphin im Rahmen einer HeGeBe-
Behandlung Arztinnen und Arzten vorbehielt, die Giber Erfahrung in der Behandlung von schwer heroin-
abhangigen Personen verflgen (was in den meisten Fallen eben die in Art. 18 beschriebene Bewilligung
voraussetzte). Die Bewilligung kann somit kiinftig allen Arztinnen und Arzten erteilt werden, die im Besitz
einer Bewilligung fur die Verschreibung, die Abgabe und die Verabreichung von Betdubungsmitteln zur
Behandlung von betdubungsmittelabhéngigen Personen sind (Art. 3e Abs. 1 BetmG) und Uber genu-
gend Erfahrung im Suchtbereich verfligen, um eine HeGeBe-Patientin bzw. einen HeGeBe-Patienten
angemessen zu betreuen (spezifische Ausbildung, Berufserfahrung in den OAT, Praktikum usw.).

Art. 21 Abs. 1 Bst. d, Abs. 3 und 4

Absatz 1 Buchstabe d muss angepasst werden, um die Koharenz mit dem neuen Wortlaut der Artikel 13
Absatz 2, 14 Absatz 1 und 16 Absatz 1 zu gewahrleisten. Bei der in Absatz 1 Buchstabe d beschriebe-
nen Institution handelt es sich ausschliesslich um die HeGeBe-Zentren und nicht die geeigneten exter-
nen Institutionen.

In einem neuen Absatz 3 wird darauf hingewiesen, dass das BAG die Mdglichkeit hat, die Patientenbe-
willigung anzupassen und darin Auflagen und Bedingungen vorzusehen, um bei einer Mitgabe gemass
Artikel 13 Absatz 5 sowie bei einer Delegation der Mitgabe oder der Verabreichung an eine geeignete
externe Institution gemass Artikel 14a Absatz 2 eine angemessene therapeutische Begleitung sicher-
zustellen.

Zudem ist Absatz 4 dahingehend anzupassen, dass die Giiltigkeitsdauer der Patientenbewilligung von
zwei auf funf Jahre angehoben und damit der Institutions- und der Arztbewilligung angeglichen wird. Die
HeGeBe ist in der Regel eine Langzeitbehandlung einer chronischen Krankheit, die die Patientinnen
und Patienten Uber viele Jahre erhalten, und die Anpassung bringt somit eine administrative Entlastung.

Art. 24

Artikel 24 soll dahingehend gedndert werden, dass das BAG nur noch alle zwei Jahre und nicht jahrlich
einen Bericht Uber die Lage der HeGeBe verdffentlicht. Da die HeGeBe heute auf eine lange Erfahrung
und eine sehr hohe Stabilitat zahlen kann, bedarf es keiner jahrlichen Verdffentlichung eines Lagebe-
richts mehr. Eine periodische wissenschaftliche Uberpriifung der HeGeBe bleibt sichergestellt. Mit ei-
nem Bericht alle zwei Jahre kdnnen jedoch die personellen und finanziellen Ressourcen gebiindelt und
eine vertieftere (qualitative und quantitative) Situationsanalyse zum Programm erstellt werden, was eine
angemessene Grundlage fir allenfalls notwendige reglementarische Anpassungen schafft.

Art. 41

Der Verweis auf Artikel 3f BetmG im Einleitungssatz von Artikel 41 wurde angepasst, um der Anderung
des BetmG zu entsprechen.

Ziffer I

Diese Anderung soll am 1. April 2023 in Kraft treten, damit eine fortlaufende Umsetzung der im Rahmen
von Covid-19 angepassten und bis zum 31. Marz 2023 verlangerten Regelung gewahrleistet werden
kann.
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Finanzielle, personelle und andere Auswirkungen

Auswirkungen fiir das BAG

Die Anderung der BetmSV sollte trotz der eingefiihrten Pflicht einer Meldung an das BAG bei einer
Delegation der Behandlung an eine geeignete externe Institution und einer Bewilligung bei einer Mit-
gabe von mehr als sieben Tagesdosen Diacetylmorphin keine wesentlichen Auswirkungen auf das BAG
haben, insbesondere weniger Aufwand generieren aufgrund der von zwei auf finf Jahre verlangerten
Glltigkeitsdauer der Patientenbewilligungen.

Auswirkungen fiir die Kantone

Da die diacetylmorphingestiitzte Behandlung hauptsachlich in die Zustandigkeit des BAG fallt, sollte die
Anderung der BetmSV die Kantone kaum betreffen und deren Vollzugsaufgaben nicht erweitern. Zudem
sollte die Anderung keine Auswirkung auf die finanzielle Situation der Behandlungszentren haben.

Auswirkungen fiir die Wirtschaft und die Gesellschaft

Die Anderung sollte keine bedeutenden wirtschaftlichen Auswirkungen haben. Aus gesellschaftlicher
Sicht diirfte die Anderung dazu beitragen, besser auf die individuellen Therapiebediirfnisse von Perso-
nen in einer diacetylmorphingestutzten Behandlung einzugehen.
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