Verordnung 812.121.1

iiber die Betiubungsmittel
und die psychotropen Stoffe

(Betiiubungsmittelverordnung, BetmV)

vom 29. Mai 1996 (Stand am 12. Dezember 2008)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf die Artikel 30 und 31 des Betdubungsmittelgesetzes
vom 3. Oktober 1951! (BetmG),2

verordnet:

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand

Diese Verordnung regelt die Kontrolle von Betdubungsmitteln und Stoffen im Sinne
der Artikel 1, 3, 7 und 8 BetmG3.

Art. 24 Zustandigkeit des Institutes

I Die Befugnis des Bundesrates nach Artikel 3 Absatz 2 BetmG, flir Betdubungs-
mittel in bestimmter Konzentration oder Menge Ausnahmen von den Kontrollmass-
nahmen vorzusehen, wird dem Schweizerischen Heilmittelinstitut (Institut) iibertra-
gen.

2 Die Befugnis des Bundesrates nach Artikel 14a Absatz | BetmG, nationalen oder
internationalen Organisationen wie jenen des Roten Kreuzes, der Vereinten Natio-
nen oder ihren Spezialorganisationen den Bezug, die Ein- oder Ausfuhr, die Auf-
bewahrung, Verwendung, Verordnung und Abgabe von Betdubungsmitteln im Rah-
men ihrer Tatigkeit zu bewilligen, wird dem Institut iibertragen.
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2 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

3 Ausdruck gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133). Diese And. ist im ganzen Erlass beriicksichtigt.

4 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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Art. 35

Verzeichnisse

Das Institut veroffentlicht die Verzeichnisse:

a.

aller Betdubungsmittel (Art. 1 BetmG) mit den ihnen zugeordneten Numme-
rierungen nach dem Produkte-Identifikationssystem «European Article
Number International» (EAN-A);

der von der Kontrolle teilweise ausgenommenen Betdubungsmittel (Art. 3
Abs. 2 BetmQG);

der Betdubungsmittel, die in kleinen Mengen ohne &rztliche Verschreibung
erhiltlich und von der Kontrolle teilweise ausgenommen sind (Art. 3 Abs. 2
BetmG);

der verbotenen Stoffe (Art. 8 Abs. 1 und 3 BetmG);

der Firmen (und ihrer fiir Betdubungsmittel verantwortlichen Personen) und
der Personen, welche die Bewilligung des Institutes besitzen, Pflanzen oder
Pilze zur Gewinnung von Betdubungsmitteln anzubauen oder Betdubungs-
mittel herzustellen, zu verarbeiten oder damit Handel zu treiben (Art. 4
Abs. 1 BetmG) mit Identifikationsnummern nach dem EAN-System fiir die
Partnererkennung «European Article Number International-Location»
(EAN-L);

der Vermittler (Makler, Broker, Agenten und, falls es sich bei diesen Perso-
nen um Firmen handelt, die fiir Betdubungsmittel verantwortlichen Perso-
nen), welche die Bewilligung des Institutes besitzen, Betdubungsmittel zu
vermitteln (Art. 13);

der offentlichen Apotheken (und ihrer fiir Betdubungsmittel verantwort-
lichen Personen), welche Betdubungsmittel beziehen, lagern, verwenden und
abgeben diirfen (Art. 9 Abs. 1 und 2a¢ BetmG) mit EAN-L-Identifikations-
nummern;

der Arzte, Zahnirzte und Tierirzte, welche Betiubungsmittel beziehen, la-
gern, verwenden und abgeben diirfen (Art. 9 Abs. 1 und 2a BetmG) oder de-
nen diese Berechtigung entzogen wurde, mit EAN-L-Identifikations-
nummern;

der Arzte und Tierirzte, welche nach kantonalen Bestimmungen zur Selbst-
dispensation befugt sind (Art. 9 Abs. 1 und 2a BetmG);

der Krankenanstalten (und ihrer fiir Betdubungsmittel verantwortlichen Per-
sonen), welche die kantonale Bewilligung besitzen, Betdubungsmittel zu be-
ziehen, zu lagern und zu verwenden (Art. 14 Abs. 1 BetmG) mit EAN-L-
Identifikationsnummern;

5 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
6 Fassung gemiss Ziff. I 1 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037).



Betdubungsmittelverordnung 812.121.1

Art. 47

der wissenschaftlichen Institute (und ihrer fiir Betdubungsmittel verantwort-
lichen Personen), welche die kantonale Bewilligung besitzen, fiir den Eigen-
bedarf Pflanzen oder Pilze zur Gewinnung von Betidubungsmitteln anzu-
bauen und Betdubungsmittel zu beziehen, zu lagern und zu verwenden
(Art. 14 Abs. 2 BetmG) mit EAN-L-Identifikationsnummern;

der nationalen oder internationalen Organisationen (und ihrer fiir Betdu-
bungsmittel verantwortlichen Personen) mit der Bewilligung des Institutes,
Betidubungsmittel im Rahmen ihrer Tétigkeit zu beziehen, einzufiihren, zu
lagern, zu verwenden, abzugeben oder auszufiihren (Art. 2 Abs. 2) mit EAN-
L-Identifikationsnummern.

Ausnahmen

1 Betdubungsmittel, die teilweise von der Kontrolle ausgenommen sind (Art. 3 Bst. b)
sowie Betdubungsmittel, die in kleinen Mengen ohne &rztliche Verschreibung erhélt-
lich sind (Art. 3 Bst. ¢), unterliegen den fiir andere Betdubungsmittel vorgesehenen
Beschrankungen in den folgenden Artikeln nicht:

a.8
abis 9

b.

/o

=@ oo

—-

—

7 Fas

Artikel 40 Absatz 1 (Einfuhr durch kranke Reisende)
Artikel 40a Absatz 1 (Ausfuhr durch kranke Reisende)
Artikel 41 Absatz 1 (Erwerb von Betdubungsmitteln durch

Arzte, Zahnérzte und Tierérzte);
Artikel 43 Absétze 2,4, 5und 7 (Verschreibung);

Artikel 48 (Notfille);

Artikel 53 Absatz 1 (Lagerung);

Artikel 55 (Bezeichnung und Etikettierung);

Artikel 57 (Meldungen);

Artikel 58 (Lieferscheine);

Artikel 61 (Ausweispflicht der Apotheker);

Artikel 62 (Ausweispflicht der Arzte, Zahnirzte
und Tierérzte);

Artikel 63 (Ausweispflicht der Krankenanstalten);

Artikel 64 (Ausweispflicht wissenschaftlicher
Institute);

Artikel 65 (Ausweispflicht nationaler oder inter-

nationaler Organisationen);

sung gemdss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002

(AS 2001 3133).

8 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2007, in Kraft seit 12. Dez. 2008
(AS 2008 5577).
9 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Jan. 2007, in Kraft seit 12. Dez. 2008

(AS 2008 5577).
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n. Artikel 71 (Beschlagnahmung, Verwertung,
Entsorgung);
0. Artikel 73 (Verwertung und Entsorgung von

Betidubungsmitteln aus Widerhandlung).

2 Homoopathische Priparate, die Betdaubungsmittel enthalten und deren Verdiinnung
mehr als D8/4CH betrégt, sind von der Kontrolle ausgenommen.

3 Priparate von Betdubungsmitteln zu analytischen Zwecken sind von den in dieser
Verordnung festgelegten Kontrollmassnahmen ausgenommen, soweit sie nicht miss-
bréuchlich verwendet werden konnen. Im Zweifelsfall entscheidet das Institut.

2. Kapitel: Bewilligungen fiir die Herstellung und den Handel
1. Abschnitt: Fabrikations- und Handelsfirmen

Art. 510 Gesuche

I Firmen und Personen, die Pflanzen oder Pilze zur Gewinnung von Betdubungsmit-
teln anbauen, Betdubungsmittel herstellen, verarbeiten oder damit Handel treiben
wollen, haben beim Institut um die in Artikel 4 BetmG vorgeschriebene Bewilligung
nachzusuchen und folgende Angaben und Ausweise beizubringen:

a. 1. Gesellschaften ohne und mit juristischer Personlichkeit:
—  Firmenbezeichnung,
— Name und Vorname der fiir den technischen Betrieb oder den
Handel mit Betdubungsmitteln verantwortlichen Person, oder

2. natiirliche Personen: Name und Vorname;
b. Geschiftsdomizil (Adresse);
c. Eintragung im Handelsregister;

d. Tatigkeit der Firma (Herstellung von Arzneimitteln, chemischen Stoffen,
Handel mit solchen);

e. Art der nachgesuchten Bewilligung (Anbau, Herstellung, Verarbeitung, Han-
del);

f. falls das Gesuch nicht fiir alle Betdubungsmittel gilt, Bezeichnung (Subs-
tanz- oder Handelsname) der betreffenden Betidubungsmittel oder Betdu-
bungsmittelgruppen;

g. Nachweis der Fachkenntnisse {iber Betdubungsmittel; schriftlicher Auftrag
fiir den Anbau;

h.  Strafregisterauszug der verantwortlichen Person;

i.  Beschreibung der Anbaufldche, Lokalitdten und Einrichtungen.

10 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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2 Vermittler (Makler, Broker, Agenten) von Betdubungsmitteln haben ihr Gesuch
um Bewilligung mit den Angaben nach Absatz 1 Buchstaben a—e, g und h beim Ins-
titut einzureichen.

Art. 6 Herstellung

1 Die Bewilligung zur Herstellung und zur Verarbeitung von Betidubungsmitteln
wird Firmen und Personen erteilt, die im Hauptregister (Firmenbuch) des Handels-
registers eingetragen sind und vorwiegend Arzneimittel oder chemische Stoffe her-
stellen.

2 Die fiir den technischen Betrieb verantwortliche Person muss:
a. einen wissenschaftlichen Ausweis besitzen;

b. im Betrieb titiger Inhaber oder Mitinhaber sein, oder mit der Firma in ver-
traglichem Anstellungsverhéltnis stehen.

3 Als wissenschaftlicher Ausweis im Sinne dieses Artikels gelten das eidgendssische
Arzt-, Tierarzt- und Apothekerdiplom sowie das Diplom als Chemiker einer schwei-
zerischen Hochschule. Das Institut kann andere an schweizerischen oder auslandi-
schen Hochschulen erworbene Diplome der genannten Berufe als geniigend aner-
kennen, wenn die nétigen Fachkenntnisse mit einem geeigneten Mittel nachgewie-
sen werden.!1

4 Die Bewilligung zum Anbau von Pflanzen oder Pilzen zur Gewinnung von Betéu-
bungsmitteln kann nur Inhabern einer Bewilligung zur Herstellung und zur Verar-
beitung von Betdubungsmitteln, wissenschaftlichen Instituten oder Personen, die von
ihnen durch schriftlichen Vertrag mit dem Anbau beauftragt sind, erteilt werden. In
diesem Vertrag miissen genaue Angaben iiber die Art der anzubauenden Pflanzen
oder Pilze und die Grosse der Anbaufliche sowie die Verpflichtung des Auftragge-
bers enthalten sein, die ganze Ernte des Beauftragten zu iibernehmen. Ein von bei-
den Parteien unterzeichnetes Vertragsexemplar ist dem Institut mit dem Bewilli-
gungsgesuch einzureichen.!2

5 Die Bewilligung zur Herstellung und zur Verarbeitung von Betdubungsmitteln
berechtigt auch zum Handel mit solchen, sofern die fiir den technischen Betrieb ver-
antwortliche Person die Verantwortung auch fiir den Handel iibernimmt. Ist dies
nicht der Fall, so muss fiir den Handel zusétzlich eine verantwortliche Person nach
Artikel 7 Absatz 2 bestimmt werden.

Art. 7 Handel

I Die Bewilligung zum Handel mit Betdubungsmitteln wird Firmen und Personen
erteilt, die im Hauptregister (Firmenbuch) des Handelsregisters eingetragen sind und
vorwiegend Handel mit Arzneimitteln oder chemischen Stoffen betreiben.

11 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

12 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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2 Die fiir den Handel verantwortliche Person muss einen der in Artikel 6 Absatz 3
erwihnten Ausweise besitzen.!3

Art. 814 Vermittlung

Die Bestimmungen von Artikel 7 sind auch anwendbar auf Vermittler (Makler, Bro-
ker, Agenten), welche die in Artikel 1 Absitze 2 und 3 BetmG genannten Stoffe
vermitteln.

Art. 9 Abgabe

I Die zum Handel mit Betaubungsmitteln berechtigten Firmen und Personen diirfen
diese auf schriftliche Bestellung oder auf Bestellung in einer anderen vom Institut!>
genehmigten Form abgeben:

a. an Firmen und Personen, die eine in Artikel 13 vorgesehene Bewilligung be-
sitzen;

b. an die Apotheker, die verantwortliche Leiter einer 6ffentlichen oder Spita-
lapotheke sind (Art. 9 BetmG);

c. an die zur Berufsausiibung zugelassenen Arzte, Zahnirzte und Tierirzte, so-
fern deren Befugnis, Betdubungsmittel zu beziehen, nicht durch kantonale
Bestimmungen eingeschriankt wird,

d. an die der wissenschaftlichen Forschung dienenden Institute, welche die in
Artikel 15 vorgesehene Bewilligung besitzen;

e. an nationale oder internationale Organisationen, welche die in Artikel 16
vorgesehene Bewilligung besitzen.

2In den ersten zwei Jahren, nachdem ein Préparat eines Betdubungsmittels auf den
Markt gebracht wurde, diirfen Firmen und Personen auf schriftliche und von einem
Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt unterzeichnete Bestellung ein Muster der kleinsten,
handelsiiblichen und vom Institut genehmigten Packung des Betidubungsmittels
abgeben.

3 Sie diirfen an Krankenanstalten und wissenschaftliche Institute auf schriftliche
Bestellung der verantwortlichen Personen die flir die Durchfithrung eines Versuches
bendtigten Mengen von Betdubungsmitteln abgeben, wenn dieser Versuch von einer
Ethikkommission genehmigt ist und in Einklang mit der Guten Praxis der Klinischen
Versuche durchgefiihrt wird. Unter den gleichen Bedingungen konnen die in Arti-
kel 3 Buchstabe ¢ genannten Betiubungsmittel auch an Arzte abgegeben werden.

4 Musterpackungen und fiir Versuche bestimmte Betdubungsmittel miissen auf den
Meldeformularen (Art. 57) als solche bezeichnet sein.

13 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

14 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

15 Ausdruck gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133). Diese And. ist im ganzen Erlass beriicksichtigt.
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5 Vor der Abgabe von Betdubungsmitteln haben sich die zum Handel Berechtigten
zu vergewissern, dass die Besteller fiir den Erwerb berechtigt sind.

2. Abschnitt: Andere Institutionen und Organisationen

Art. 10 Krankenanstalten

Krankenanstalten haben das von der verantwortlichen Person (Art. 14 Abs. 1
BetmG) unterzeichnete Gesuch um Erteilung der Bewilligung, Betdubungsmittel
nach Massgabe des Bedarfs ihres Betriebes zu beziehen, zu lagern und zu verwen-
den, bei der zustindigen kantonalen Behorde einzureichen.

Art. 11 Wissenschaftliche Institute

Wissenschaftliche Institute haben das von der verantwortlichen Person (Art. 14
Abs. 2 BetmQG) unterzeichnete Gesuch um Erteilung der Bewilligung, nach Mass-
gabe des Eigenbedarfs alkaloidhaltiger Pflanzen oder Pilze zur Gewinnung von
Betdubungsmitteln anzubauen und Betdubungsmittel zu beziehen, zu lagern und zu
verwenden, bei der zusténdigen kantonalen Behorde einzureichen.

Art. 1216 Nationale oder internationale Organisationen

Nationale oder internationale Organisationen haben das von der verantwortlichen
Person (Art. 2 Abs. 2) unterzeichnete Gesuch um Erteilung der Bewilligung, Betédu-
bungsmittel zu beziehen, einzufiihren, aufzubewahren, zu verwenden, zu verordnen,
abzugeben oder auszufiihren, beim Institut einzureichen.

3. Abschnitt: Inhalt der Bewilligung

Art. 13 Firmen und Personen

I Das Institut stellt die Bewilligung, Pflanzen oder Pilze zur Gewinnung von Betéu-
bungsmitteln anzubauen, Betdubungsmittel herzustellen, zu verarbeiten (Art. 6),
damit zu handeln (Art. 7) oder sie zu vermitteln (Art. 8), auf den Namen der gesuch-
stellenden Firma oder Person aus.17

2 Die Bewilligung bezeichnet die fiir den landwirtschaftlichen oder technischen
Betrieb oder fiir den Handel mit Betdubungsmitteln verantwortliche Person. Falls die
Bewilligung nicht fiir alle Betdaubungsmittel gilt, sind die zugelassenen Betdubungs-
mittel oder Betdaubungsmittelgruppen (Substanz- oder Markennamen) zu benennen.

16 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

17 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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Art. 14 Krankenanstalten

Die zustindige kantonale Behorde stellt die Bewilligung fiir Krankenanstalten
(Art. 10), Betdubungsmittel zu beziehen, zu lagern und zu verwenden, auf den
Namen der betreffenden Krankenanstalt und der verantwortlichen Person aus.

Art. 15 Wissenschaftliche Institute

I Die zustindige kantonale Behorde stellt die Bewilligung fiir wissenschaftliche
Institute (Art. 11), alkaloidhaltige Pflanzen oder Pilze zur Gewinnung von Betdu-
bungsmitteln anzubauen, Betdubungsmittel zu beziehen, zu lagern und zu verwen-
den, auf den Namen des Institutes und der verantwortlichen Person aus.

2 Falls die Bewilligung nicht fiir alle Betdubungsmittel gilt, sind die zugelassenen
Betdubungsmittel oder Betdubungsmittelgruppen (Substanz- oder Markennamen) zu
benennen.

Art. 16 Nationale oder internationale Organisationen

I Das Institut stellt die Bewilligung fiir nationale oder internationale Organisationen
(Art. 12), Betdubungsmittel zu beziehen, einzufiihren, zu lagern, zu verwenden oder
auszufiihren, auf den Namen der Organisation und der verantwortlichen Person aus.

2 Falls die Bewilligung nicht fiir alle Betdubungsmittel gilt, sind die zugelassenen
Betédubungsmittel oder Betdubungsmittelgruppen (Substanz- oder Markennamen) zu
benennen.

Art. 17 Erteilung der EAN-L-Identifikationsnummer

' Falls fiir die gesuchstellenden Firmen, Personen, Krankenanstalten und wissen-
schaftlichen Institute nach den Artikeln 13—15 keine EAN-L-Identifikationsnummer
vorhanden ist, wird diese vom Institut erteilt.!8

2 Falls fuir die gesuchstellenden nationalen oder internationalen Organisationen nach
Artikel 16 keine EAN-L-Identifikationsnummer vorhanden ist, wird diese vom
Institut erteilt.

3 Das Institut teilt der auf der Bewilligung genannten verantwortlichen Person die
EAN-L-Identifikationsnummer mit.

Art. 18 Giiltigkeit
! Eine Bewilligung ist hochstens fiinf Jahre giiltig.

2 Sie kann fiir fiinf Jahre erneuert werden, wenn die Voraussetzungen erfiillt sind.
319

18 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
19 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001 (AS 2001 3133).
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4 Die Bewilligung erlischt, sobald eine der Bedingungen fiir die Erteilung nicht mehr
erfiillt ist.

5 Die Bewilligungen zum Handel mit Betdubungsmitteln gilt fiir das ganze Gebiet
der Eidgenossenschatft.

Art. 19 Meldung von Anderungen

Jede Anderung der fiir die Erteilung der Bewilligung notwendigen Voraussetzungen
ist der zusténdigen kantonalen Behorde oder dem Institut (Art. 14a BetmG) vom
Bewilligungsinhaber sofort zu melden.

Art. 20 Entzug

Die Bewilligung kann voriibergehend oder dauernd entzogen werden, wenn die
darin genannte verantwortliche Person eine vorsétzliche oder wiederholt fahrldssige
Zuwiderhandlung gegen das BetmG oder die dazu gehorigen Verordnungen began-
gen hat.

Art. 21 Vorgehen bei Erloschen, Aufhebung oder Entzug

1 Bei Erloschen (Art. 18), Aufhebung oder Entzug (Art. 20) einer Bewilligung
iiberwacht die zustdndige Behorde die zur Gewinnung von Betidubungsmitteln mit
Pflanzen oder Pilzen angebaute Fliche, die Aufnahme des Inventars der Betdu-
bungsmittel, deren Weitergabe an Berechtigte oder deren Liquidierung. Die zustén-
dige Behorde kann die Betdubungsmittel auch einziehen oder deren Vernichtung
anordnen.20

2 Vorbehalten bleibt die gerichtliche Verfiigung iiber die Einziehung der Betdu-
bungsmittel.

Art. 2221 Informationsaustausch zwischen Institut und Kantonen

I Die zustidndigen Behorden arbeiten im Rahmen ihrer Kontrollaufgaben zusammen.
Sie tauschen dazu insbesondere Informationen aus.

2 Das Institut liefert den zustindigen kantonalen Behorden zum Jahresanfang eine
vollstiandige Liste aller Firmen und Personen, die zum Anbau von Pflanzen und Pil-
zen zur Gewinnung von Betdubungsmitteln oder zu Herstellung, Verarbeitung, Han-
del oder Verwendung von Betdubungsmitteln berechtigt sind.

3 Das Institut meldet den zustéindigen kantonalen Behorden unverziiglich jede Ande-
rung der Liste nach Absatz 2.

4 Die zustédndige kantonale Behdrde liefert dem Institut zum Jahresanfang eine voll-
standige Liste aller Apotheker, Arzte, Tierdrzte, Zahnérzte, Krankenanstalten und
wissenschaftlichen Institute, die zu Bezug, Lagerung, Verschreibung, Verwendung

20 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

21 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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oder Abgabe von Betdubungsmitteln berechtigt sind. Zur Selbstdispensation befugte
Arzte und Tierdrzte werden besonders bezeichnet.

5 Die zustindige kantonale Behorde meldet dem Institut unverziiglich jede Anderung
der Liste nach Absatz 4.

Art. 22422 Informationsaustausch zwischen Bundesamt fiir Gesundheit
und Institut

I Das Bundesamt fir Gesundheit und das Institut arbeiten im Rahmen ihrer Kon-
trollaufgaben (Art. 8 Abs. 5 und 6 BetmG) zusammen. Dazu muss ein kontinuierli-
cher Informationsaustausch gewahrleistet sein.

2 Das Bundesamt fiir Gesundheit liefert dem Institut zum Jahresanfang eine voll-
standige Liste aller Firmen und Personen, die nach Artikel 8 Absatz 5 BetmG zum
Anbau von Pflanzen und Pilzen zur Gewinnung von Betdubungsmitteln oder zu
Herstellung, Verarbeitung, Handel oder Verwendung von Betidubungsmitteln be-
rechtigt sind.

3 Das Bundesamt fiir Gesundheit meldet dem Institut unverziiglich jede Anderung
der Liste nach Absatz 2.

3. Kapitel: Schitzungen, neue Stoffe, Verbote

Art. 23 Schétzungen, Beschrankungen und Reserven

I Das Institut erstellt die in Ausfithrung der von der Schweiz ratifizierten internatio-
nalen Abkommen abzugebenden jahrlichen Schitzungen iiber den Bedarf an Betéu-
bungsmitteln.

2 In gleicher Weise bereitet es die Antrige iiber die Beschrankung oder das Verbot
des Anbaues von alkaloidhaltigen Pflanzen oder Pilzen zur Gewinnung von Betdu-
bungsmitteln, der Herstellung, der Ein- und Ausfuhr sowie {iber die Vorratshaltung
der einzelnen Betdubungsmittel vor.

Art. 24 Neue Stoffe, Arzneiformen, Dosierungen oder Packungsgrossen

I Die in Artikel 7 BetmG vorgeschriebene Bewilligung ist beim Institut einzuholen,
bevor der Stoff oder das Priparat hergestellt, eingefiihrt, gelagert, ausgefiihrt, ver-
wendet oder in den Handel gebracht wird. Diese Bestimmung gilt auch fiir neue
Arzneiformen, Dosierungen oder Packungsgrossen bereits bewilligter Préparate.

2 Ein Muster des Stoffes oder Préparates ist dem Institut einzureichen und die quan-
titative Zusammensetzung und das Indikationsgebiet anzugeben.

3 Falls ein neuer Stoff, eine neue Arzneiform, eine neue Dosierung oder eine neue
Packungsgrosse iiber keine EAN-A-Identifikationsnummer verfligt (Art. 3 Bst. a),
wird diese vom Institut erteilt und ver6ffentlicht.

22 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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Art. 25 Verbote

Das Institut trifft die zur Durchfiihrung eines Verbotes (Art. 8 BetmG) ndtigen Vor-
kehrungen und setzt die allfillig zu entrichtende Entschiadigung fiir die abzuliefern-
den Vorréte fest.

4. Kapitel: Ein- und Ausfuhr, internationaler Handel
1. Abschnitt: Bewilligung und Zustéindigkeit

Art. 26 Bewilligung

1 Zur Ein- und Ausfuhr von Betdubungsmitteln sind Firmen und Personen berech-
tigt, die eine Bewilligung zur Herstellung oder zum Handel mit Betdubungsmitteln
besitzen.

2 Firmen und Personen, die von der Schweiz aus mit Betdubungsmitteln handeln
oder Liefervertrige liber Betdubungsmittel abschliessen, ohne dass sich die Ware auf
schweizerischem Territorium befindet, miissen im Besitze einer kantonalen Bewilli-
gung nach Artikel 13 sein.

Art. 27 Zustandigkeit

1 Ein- und Ausfuhren von Betdubungsmitteln bediirfen einer Bewilligung des Insti-
tuts.

2 Das Institut stellt Bewilligungen fiir eine einmalige Ein- und Ausfuhr aus.

3 Fiir Betdubungsmittel, die teilweise von der Kontrolle ausgenommen sind (Art. 3
Bst. b), kann das Institut generelle Bewilligungen fiir Ein- und Ausfuhren erteilen,
soweit dies mit den Bestimmungen der von der Schweiz ratifizierten internationalen
Abkommen vereinbar ist und sofern das Herkunfts- oder Bestimmungsland solche
Bewilligungen akzeptiert. Die Bewilligung wird fiir eine bestimmte Menge von
Betidubungsmitteln ausgestellt und gilt nur im Rahmen der Geschéftsbeziehungen
zwischen einem Lieferanten und einem Empfénger.

4 Das Institut kann auf begriindetes Gesuch hin eine Ein- oder Ausfuhrbewilligung
an Apotheker, Arzte und Tierirzte (insofern deren Befugnis, Betidubungsmittel zu
beziehen, nicht durch kantonale Bestimmungen eingeschrénkt wird), wissenschaftli-
che Institute (Art. 15) und nationale oder internationale Organisationen (Art. 16)
erteilen.

5 Es kann auf begriindetes Gesuch hin humanitiren Organisationen eine Ausfuhr-
bewilligung erteilen, sofern sichergestellt ist, dass eine missbrauchliche Abzweigung
von Betdubungsmitteln durch geeignete Massnahmen verhindert wird.
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2. Abschnitt: Einfuhr

Art. 2823 Giiltigkeit der Einfuhrbewilligung

I Die einmalige Einfuhrbewilligung ist ldngstens drei Monate giiltig und nicht iiber-
tragbar.

2 Die generelle Einfuhrbewilligung ist bis Ende des laufenden Kalenderjahres giiltig
und nicht iibertragbar. Der Bewilligungsinhaber verpflichtet sich, am Ende des Jah-
res die eingefiihrte Menge dem Institut zu melden.

Art, 2924 Zustellung der Einfuhrbewilligung

Das Institut {ibermittelt dem Gesuchsteller so viele Exemplare der einmaligen oder
generellen Einfuhrbewilligung wie nétig, so dass dieser sein Einfuhrrecht bei der
Zollstelle und den zustdndigen Behorden des Ausfuhrlandes belegen kann. Das
Institut informiert die zustindige Behdrde des Ausfuhrlandes mit einem Exemplar
der Bewilligung. Das Institut erstellt Richtlinien, in denen die Einfuhrbestimmungen
festgelegt sind.

Art. 3025 Zollveranlagung?6
1 Die Zollstelle teilt die Einfuhr dem Institut mit.27

2 Bei der Einfuhr auf Grund einer einmaligen Einfuhrbewilligung bestitigt die Zoll-
stelle die Einfuhr auf dem Exemplar, welches die Sendung begleitet, und leitet die-
ses mit der Sendung an den Empfanger weiter.28

3 Nach der Einfuhr auf Grund einer einmaligen Einfuhrbewilligung teilt der Emp-
fanger dem Institut schriftlich innert einer Frist von hochstens 30 Tagen den Eingang
der Ware unter Angabe der erhaltenen Menge und der entsprechenden Einfuhr-
bewilligungsnummer des Instituts mit.

Art. 31 Entnahme von Mustern

I Aus jeder eingefiihrten Sendung Rohopium entnimmt der Empféanger im Beisein
einer vom Institut bestimmten Amtsperson je zwei Durchschnittsmuster. Das eine
dient der Bestimmung des Gehaltes an Morphin durch ein vom Institut anerkanntes

23 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

24 Fassung gemiss Anhang 4 Ziff. 38 der Zollverordnung vom 1. Nov. 2006, in Kraft seit
1. Mai 2007 (SR 631.01).

25 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

26 Fassung gemiss Anhang 4 Ziff. 38 der Zollverordnung vom 1. Nov. 2006, in Kraft seit
1. Mai 2007 (SR 631.01).

27 Fassung gemiss Anhang 4 Ziff. 38 der Zollverordnung vom 1. Nov. 2006, in Kraft seit
1. Mai 2007 (SR 631.01).

28 Fassung gemiss Anhang 4 Ziff. 38 der Zollverordnung vom 1. Nov. 2006, in Kraft seit
1. Mai 2007 (SR 631.01).
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Laboratorium, das andere ist dem Institut zuzustellen. Das Ergebnis der Analyse ist
dem Institut mitzuteilen.

2 Die Entnahme von Mustern kann analog auf Sendungen von Kokablittern, Roh-
kokain und Koka-Rohdl sowie auf andere Betdubungsmittel ausgedehnt werden,
wenn deren Gehalt nicht zweifelsfrei feststeht.

3. Abschnitt: Ausfuhr

Art. 32 Bedingungen und Giiltigkeit der Ausfuhrbewilligung

I Die Ausfuhrbewilligung wird nur erteilt, wenn der Gesuchsteller die Einfuhrbewil-
ligung des Bestimmungslandes vorweist. Bezweifelt das Institut die Echtheit der
Einfuhrbewilligung, so unternimmt es die ndtigen Schritte zur Priifung der Echtheit.

2 Das Institut kann die Erteilung einer Spezialbewilligung fiir humanitire Zwecke
von den Bestimmungen in Absatz 1 ausnehmen.

3 Die einmalige Ausfuhrbewilligung ist ldngstens drei Monate giiltig und nicht iiber-
tragbar. Die Giiltigkeitsdauer der Ausfuhrbewilligung darf die Giiltigkeitsdauer der
Einfuhrbewilligung des Bestimmungslandes nicht iiberschreiten.29

4 Die generelle Ausfuhrbewilligung ist bis Ende des laufenden Kalenderjahres giiltig
und nicht {ibertragbar. Die Giiltigkeitsdauer der Ausfuhrbewilligung darf die Giiltig-
keitsdauer der Einfuhrbewilligung des Bestimmungslandes nicht iiberschreiten. Der
Bewilligungsinhaber verpflichtet sich, am Ende des Jahres die ausgefiihrte Menge
dem Institut zu melden.30

Art. 3331 Zustellung der Ausfuhrbewilligung

Das Institut iibermittelt dem Gesuchsteller so viele Exemplare der einmaligen oder
generellen Ausfuhrbewilligung wie nétig, so dass dieser sein Ausfuhrrecht bei der
Zollstelle belegen kann. Das Institut informiert die zustédndige Behorde des Einfuhr-
landes mit einem Exemplar der Bewilligung. Das Institut erstellt Richtlinien, in
denen die Ausfuhrbestimmungen festgelegt sind.

Art. 3432 Zollveranlagung
Die Zollstelle teilt die Ausfuhr dem Institut mit.

29 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

30 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

31 Fassung gemiss Anhang 4 Ziff. 38 der Zollverordnung vom 1. Nov. 2006, in Kraft seit
1. Mai 2007 (SR 631.01).

32 Fassung gemiss Anhang 4 Ziff. 38 der Zollverordnung vom 1. Nov. 2006, in Kraft seit
1. Mai 2007 (SR 631.01).
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4. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 3533 Nicht beniitzte Bewilligungen

Nicht beniitzte Ein- und Ausfuhrbewilligungen sind innert 15 Tagen nach Erloschen
der Giiltigkeit dem Institut zuriickzusenden.

Art. 36 Ein- und Ausfuhr ohne Bewilligung

I Betdubungsmittelsendungen, fiir die keine Ein- oder Ausfuhrbewilligung vorliegt,
behalten die Zollstellen zuriick und melden sie dem Institut, das die Warenfiihrer
iiber das Zuriickbehalten informiert.34

2Kann eine libernommene Sendung nicht freigegeben werden, entscheidet das
Institut tiber ihre Beschlagnahmung sowie iiber ihre Verwertung oder Entsorgung
(Art. 71) und informiert die zustdndige kantonale Behorde.

Art. 36435 Elektronischer Dokumentenverkehr

Mit Zustimmung der fiir die Betdubungsmittelkontrolle zustéindigen internationalen
Organisation der Vereinten Nationen «International Narcotics Control Board»
(INCB) und «United Nations Drug Control Programme» (UNDCP), der zusténdigen
Behdrden der betroffenen Lander sowie der Oberzolldirektion kann das Institut den
Dokumentenverkehr mittels elektronischer Datenverarbeitung einfiihren, soweit
Schutz und Sicherheit der Daten gewéhrleistet sind.

Art. 37 Ein- und Ausfuhr in Briefpostsendungen

Die Ein- und Ausfuhr von Betdubungsmitteln in Briefpostsendungen ist verboten.

Art. 38 Durchfuhr

I Die Durchfuhr von Betdubungsmitteln ist zuldssig, wenn der Verfiigungsberech-
tigte einen nach den Vorschriften des Ursprungslandes rechtméssigen Versand nach
dem neuen Bestimmungsland nachweisen kann.36

2 Der Nachweis iiber den rechtméssigen Versand nach dem neuen Bestimmungsland
ist beim Eintritt der Ware in das schweizerische Zollgebiet zu erbringen. In begriin-
deten Fillen kann eine Nachfrist gewdhrt werden.

3 Kann der Nachweis nicht erbracht werden, wird die Ware nach Artikel 36 angehal-
ten.

33 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
34 Fassung gemiss Anhang 4 Ziff. 38 der Zollverordnung vom 1. Nov. 2006, in Kraft seit
1. Mai 2007 (SR 631.01).
35 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
36 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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Art. 3937 Ort der Ein-, Aus- und Durchfuhr

Die Ein-, Aus- und Durchfuhr von Betidubungsmitteln hat iiber bestimmte, von der
Zollverwaltung bezeichnete Zollstellen zu erfolgen.

Art. 4038 Einfuhr durch kranke Reisende

I Kranke Reisende diirfen Betdubungsmittel, die sie fiir ihre Behandlung wéhrend
hochstens eines Monats bendtigen, ohne Einfuhrbewilligung in die Schweiz einfiih-
ren. Dauert ihr Aufenthalt langer als einen Monat, so haben sie sich an einen in der
Schweiz zur Berufsausiibung zugelassenen Arzt zu wenden und sich von ihm die fiir
die Behandlung notwendigen Betdubungsmittel verschreiben zu lassen.

2 Die Einfuhrerleichterung nach Absatz 1 gilt nicht fiir Betdubungsmittel nach Arti-
kel 8 Absatz 1 BetmG.

Art. 40439 Ausfuhr durch kranke Reisende

I Kranke Reisende diirfen Betdubungsmittel, die sie fiir ihre Behandlung wéhrend
hochstens eines Monats benétigen, ohne Ausfuhrbewilligung ausfithren, wenn dies
das Bestimmungsland erlaubt.

2 Fiihrt die Reise in einen Staat, der durch eines der Schengen-Assoziierungs-
abkommen gebunden ist, so haben kranke Reisende Anspruch auf eine Bescheini-
gung ihres behandelnden Arztes, welche die notwendigen Informationen zum
Nachweis der Behandlung enthélt. Die Schengen-Assoziierungsabkommen sind in
Anhang 1 aufgefiihrt.40

3 Die Bescheinigung ist vom Apotheker, der die Betdaubungsmittel gestiitzt auf das
arztliche Rezept abgibt, zu beglaubigen. Der Apotheker stellt der zustédndigen Be-
horde des Kantons, in dem die drztliche Behandlung stattgefunden hat, umgehend
eine Kopie der beglaubigten Bescheinigung zu.

4 Ist der behandelnde Arzt nach kantonalem Recht zur Selbstdispensation befugt und
gibt er die verschriebenen Betdubungsmittel selber ab, fiillt er die Bescheinigung
vollstdndig aus und iibermittelt davon der zustdndigen kantonalen Behorde umge-
hend eine Kopie.

5 Die Bescheinigung gilt hochstens 30 Tage. Fiir jedes verschriebene Betidubungs-
mittel ist eine gesonderte Bescheinigung erforderlich. Keine Bescheinigung ist
erforderlich fiir Betdubungsmittel, die in kleinen Mengen ohne drztliche Verschrei-
bung erhéltlich und von der Kontrolle teilweise ausgenommen sind (Art. 3 Bst. c).

37 Fassung gemiss Anhang 4 Ziff. 38 der Zollverordnung vom 1. Nov. 2006, in Kraft seit
1. Mai 2007 (SR 631.01).

38 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2007, in Kraft seit 12. Dez. 2008
(AS 2008 5577).

39 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001 (AS 2001 3133). Fassung gemiiss Ziff. [
der V vom 31. Jan. 2007, in Kraft seit 12. Dez. 2008 (AS 2008 5577).

40 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 26. Nov. 2008, in Kraft seit 12. Dez. 2008
(AS 2008 5583).
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6 Das Institut stellt das offizielle Formular nach dem Muster im Anhang in elektro-
nischer Form zur Verfiigung.

7 Die Absitze 1-6 gelten nicht fiir Betdubungsmittel nach Artikel 8 Absatz 1 BetmG.

Art. 40641 Auskunftserteilung

I Das Institut amtiert als internationale Auskunftsstelle zur Kldarung von Fragen im
Zusammenhang mit der Ein- und Ausfuhr von Betédubungsmitteln im Reiseverkehr.
Es kann unverbindlich Auskiinfte iiber entsprechende Vorschriften in den Bestim-
mungsldndern erteilen.

2 Es kann im Einzelfall soweit erforderlich Anfragen auslédndischer Behorden im
Zusammenhang mit Bescheinigungen nach Artikel 40a Absatz 2 an die zustdndige
kantonale Behorde zur weiteren Abklarung weiterleiten. Diese erteilt die erforder-
lichen Auskiinfte diesfalls direkt an die anfragende auslédndische Stelle.

3 Die zustandige kantonale Stelle informiert am Anfang des Jahres das Institut iiber
die Anzahl der wihrend dem vergangenen Jahr ausgestellten Bescheinigungen.

Art. 40¢42 Notfallausriistung

Fiir Notfille diirfen Arzte und Tierdrzte ohne Bewilligung eine kleine Menge an
Betdubungsmitteln zu medizinischen Zwecken einfiihren oder, wenn die zustindigen
Behorden der betroffenen Léinder dies erlauben, ausfiihren.

5. Kapitel:

Bezug und Verwendung von Betiubungsmitteln durch
Medizinalpersonen, Krankenanstalten, wissenschaftliche Institute,
nationale oder internationale Organisationen

1. Abschnitt: Arzte, Zahnirzte und Tierirzte

Art. 41 Erwerb von Betdubungsmitteln

I Die zur Berufsausiibung zugelassenen Arzte, Zahnérzte und Tierirzte (Art. 9 BetmG)
konnen in der Schweiz aus einer 6ffentlichen Apotheke oder von zum Handel mit
Betdubungsmitteln berechtigten Firmen und Personen die von ihnen bendtigten
Betidubungsmittel gegen schriftliche, von ihnen selbst unterzeichnete Bestellung
oder in einer anderen vom Institut genehmigten Form beziehen, soweit diese Befug-
nis nicht durch kantonale Bestimmungen eingeschrankt wird. Die erste Bestellung
bei einem Lieferanten muss mit der EAN-L-Identifikationsnummer und dem Stem-
pel des Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes versehen sein.

41 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 31. Jan. 2007, in Kraft seit 12. Dez. 2008
(AS 2008 5577).

42 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Jan. 2007, in Kraft seit 12. Dez. 2008
(AS 2008 5577).
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2 Nachdem ein Préparat eines Betdubungsmittels auf den Markt gebracht wurde,
diirfen Arzte, Zahnirzte und Tierirzte wihrend zwei Jahren einmal jihrlich die
kleinste handelsiibliche und vom Institut genehmigte Packung dieses Betidubungs-
mittels als Musterpackung bei einer Fabrikations- oder Handelsfirma bestellen.

3 Arzte und Tierérzte konnen mit amtlichem Rezeptformular (Art. 43) Betidubungs-
mittel zur Vorratshaltung fiir ihre Notfallausriistung, fiir Notfélle in Krankenstatio-
nen, fiir Rettungs- und Hilfsdienste, die nicht Krankenanstalten angeschlossen sind,
und fiir Tierkliniken, die von den zustindigen kantonalen Behdrden anerkannt sind,
bestellen. Das Betdubungsmittelrezept muss enthalten:

a. Name, Adresse, eigenhdndige Unterschrift und Stempel des verschreibenden
Arztes oder Tierarztes;

b. Name der verantwortlichen Person und des Betreibers der Krankenstation,
des Rettungs- und Hilfsdienstes oder der Tierklinik;

c.  Ausstellungsdatum;
d. Bezeichnung des Betdubungsmittels, seine Dosierung und Arzneiform;
e. Menge. 8

4 Der Vorrat nach Absatz 3 darf nur auf schriftliche und unterzeichnete Verschrei-
bung durch einen zur Berufsausiibung zugelassenen Arzt verwendet werden.

Art. 42 Beschrankungen

I Arzte und Tierirzte, die den Beruf nicht selbstindig ausiiben (Art. 9 Abs. 3 BetmG),
konnen Betdubungsmittel nur im Rahmen der Befugnisse ihrer Anstellung und unter
Aufsicht eines zur Berufsausiibung zugelassenen Berufskollegen (Art. 9 Abs. 1 und
2a BetmG) beziehen, verwenden und verordnen.

2 Zahnirzte, die den Beruf nicht selbstindig ausiiben (Art. 9 Abs. 3 BetmG), konnen
Betidubungsmittel nur im Rahmen der Befugnisse ihrer Anstellung und unter Auf-
sicht eines zur Berufsausiibung zugelassenen Berufskollegen (Art. 9 Abs. 1 und
2a BetmG) beziehen und verwenden.

Art. 43 Verschreibung

I Arzte und Tierdrzte diirfen Betdubungsmittel nur fiir Patienten beziehungsweise
Tiere verschreiben, die sie selber untersucht haben.44

2 An ambulant behandelte Patienten diirfen Betdubungsmittel nur auf amtlichem
Rezeptformular verschrieben werden. Das Betdubungsmittelrezept muss enthalten:

a. Name, Adresse, eigenhdndige Unterschrift und Stempel des verschreibenden
Arztes;

b. Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse des Patienten;

43 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

44 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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c. Ausstellungsdatum;

d. Bezeichnung des Betdubungsmittels, seine Arzneiform und Dosierung;
e. Menge;

f.  Gebrauchsanweisung.

3 Die Verschreibung von Betdubungsmitteln ist vom verordnenden Arzt oder Tier-
arzt eigenhdndig zu visieren und der entsprechende Beleg ist in der Kranken-
geschichte des Patienten oder des Tieres aufzubewahren.45

4 Von Tierdrzten ausgestellte amtliche Rezepte flir Betdaubungsmittel miissen enthal-
ten:

a. Name, Adresse, eigenhéndige Unterschrift und Stempel des verschreibenden

Tierarztes;
b.  Art des betroffenen Tieres und sein Gewicht oder des Tierbestandes;
c. Ausstellungsdatum;
d. Bezeichnung des Betdubungsmittels, seiner Dosierung und Arzneiform;
e. Menge;

f.  Gebrauchsanweisung;
g.  Name und Adresse des Tiereigentiimers.

5 Die verschriebene Menge darf nicht iiber den Bedarf fiir die Behandlung wahrend
eines Monats hinausgehen. Ausnahmsweise, wenn es die Umstédnde rechtfertigen
und unter Einhaltung der Bestimmungen von Artikel 11 BetmG kann die Dauer um
zwei Monate verldngert werden; der verschreibende Arzt hat in diesem Fall die
genaue Dauer der laufenden Behandlung auf dem Rezept anzugeben.

6 Der zustindige Arzt oder Tierarzt in Krankenanstalten, Krankenstationen, Ret-
tungs- und Hilfsdiensten, die keiner Krankenanstalt angeschlossen sind, und in Tier-
kliniken kann qualifiziertem Personal die Kompetenz iibertragen, in Notféllen in
eigener Verantwortung Betdubungsmittel anzuwenden. Dieses informiert dariiber so
bald als moglich den verantwortlichen Arzt oder Tierarzt. Die entsprechenden Mo-
dalitdten miissen von der verantwortlichen Person schriftlich festgelegt werden. Das
betroffene Personal ist dariiber in geeigneter Weise in Kenntnis zu setzen.4¢

7 Das Institut stellt den Kantonen die Rezeptformulare zum offiziellen Preis zur
Weitergabe an die verschreibungsbefugten Arzte und Tierdrzte zu.47

45 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

46 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

47 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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Art. 44 Vereinfachte Verschreibung

I Betdubungsmittel im Sinne der Verzeichnisse nach Artikel 3 Buchstaben b und ¢
sind auf einfachen Rezeptformularen zu verschreiben.48

2 Die verschriebene Menge darf nicht iiber den Bedarf fiir die Behandlung wihrend
eines Monats hinausgehen. Wenn es die Umstdnde rechtfertigen und unter Einhal-
tung der Bestimmungen von Artikel 11 BetmG kann die Dauer fiir die Behandlung
auf hochstens sechs Monate verldngert werden; der verschreibende Arzt hat in die-
sem Fall die genaue Dauer der Behandlung auf dem Rezept anzugeben. Nach Ablauf
dieser Dauer ist ein neues Rezept auszustellen.

2. Abschnitt: Apotheker

Art. 45 Bezug und Abgabe

I Die Apotheker, die eine offentliche oder Spitalapotheke leiten, haben Betdu-
bungsmittel von einer zum Handel mit solchen berechtigten Firma oder Person auf
schriftliche Bestellung oder in einer anderen vom Institut genehmigten Form zu
beziehen.

2 Die Offizinapotheker konnen Betdubungsmittel abgeben:

a. auf schriftliche Bestellung eines zur Berufsausiibung berechtigten Arztes,
Zahnarztes oder Tierarztes (Art. 41);

b. auf schriftliche Bestellung der verantwortlichen Person einer Krankenanstalt
(Art. 14 Abs. 1 BetmG), eines wissenschaftlichen Institutes (Art. 14 Abs. 2
BetmG) oder einer nationalen oder internationalen Organisation (Art. 14a
BetmG);

auf Rezept eines zur Berufsausiibung berechtigten Arztes oder Tierarztes;

d. auf Rezept eines zur Grenzpraxis berechtigten ausldndischen Arztes oder
Tierarztes, sofern die Apotheke im betreffenden Grenzgebiet liegt (Art. 10
Abs. 2 BetmG).

3 Soweit der Arzt nichts anderes vermerkt, ist die Wiederholung des Bezugs auf ein
Rezept fiir Betdubungsmittel nicht gestattet. Unter den nachfolgenden Bedingungen
ausgenommen ist:

a. der wiederholte Bezug eines Betdubungsmittels nach Artikel 3 Buchstabe b
hochstens innerhalb eines Monats seit dem Ausstellungsdatum des Rezepts.
Der Patient hat das Rezept, sofern es nicht bereits im Besitz des Apothekers
ist, vorzulegen. Die abgegebene Menge darf den Bedarf fiir die Behandlung
wihrend eines Monats nicht iiberschreiten. Die Abgabe muss mit dem Da-
tum der Wiederholung und der abgegebenen Menge unausloschlich auf dem
Rezept vermerkt werden;

48 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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b. der wiederholte Bezug eines Betdubungsmittels nach Artikel 3 Buchstabe c,
sofern die abgegebene Menge den Bedarf fiir die Behandlung wihrend eines
Monats nicht liberschreitet.

4 Die Apotheker konnen Betdubungsmittel nach Artikel 3 Buchstabe c in der fiir eine
Woche therapeutisch bendtigten Menge ohne Rezept abgeben. Sie konnen iiber die
Beschrinkung der Dauer hinausgehen, wenn die pharmazeutische Form einen Miss-
brauch des Produkts unwahrscheinlich macht.

5 Erwecken Umstdnde im Verkehr mit Betdubungsmitteln den Verdacht eines Miss-
brauchs, so trifft der Apotheker gegebenenfalls zusammen mit dem verschreibenden
Arzt oder Tierarzt oder mit der zustdndigen kantonalen Behorde die notwendigen
Abkliarungen. In einem solchen Fall diirfen die Betdubungsmittel nur ausgeliefert
werden, wenn die Abklarung den Verdacht als unbegriindet erscheinen lisst.49

Art. 46 Gililtigkeit medizinischer Rezepte

Ein Betdubungsmittelrezept ist ab Ausstellungsdatum hochstens einen Monat giiltig.
Ausgenommen ist die Verschreibung von Betdubungsmitteln durch einen Arzt oder
Tierarzt fiir eine ldngere Dauer (Art. 43 Abs. 5 und 44 Abs. 2).

Art. 47 Rezepte von Arzten und Tierérzten ohne
Berufsausiibungsbewilligung in der Schweiz

Das Rezept eines Arztes oder Tierarztes ohne Berufsausiibungsbewilligung in der
Schweiz oder im Grenzbereich muss von einem Arzt oder Tierarzt mit Berufsaus-
iibungsbewilligung in der Schweiz auf einem amtlichen Rezeptformular fiir Betéu-
bungsmittel (Art. 43) bestitigt werden.

Art. 48 Notfille

' In Notféllen und wenn es unmoglich ist, eine érztliche Verschreibung zu erlangen,
darf der Apotheker ausnahmsweise die kleinste im Handel erhéltliche Packung eines
Betdubungsmittels ohne Rezept abgeben. Die Abgabe von Betdubungsmitteln mit
amphetamindhnlicher Wirkung, die das zentrale Nervensystem reizen, gilt nicht als
Notfall und ist nicht gestattet.

2 Bei Abgabe eines Betdubungsmittels ohne Verschreibung hat der Apotheker ein
Protokoll iiber den Namen und die Adresse des Empfangers sowie den Grund der
Abgabe aufzunehmen. Das Protokoll ist innert fiinf Tagen der zustdndigen kantona-
len Behorde zuzustellen. Der behandelnde Arzt ist gleichzeitig zu informieren.

3 Die Abgabe an betdubungsmittelabhéngige Personen ist verboten.

49 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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Art. 49 Andere Lieferungen von Apothekern

I Apotheker, die Arzte, Zahnirzte oder Tierdrzte mit Betiubungsmitteln beliefern,
haben sich vorgéingig zu versichern, dass der Empféanger zum Bezug berechtigt ist.

2 Apotheker, die gewerbsmadssig andere Apotheker, wissenschaftliche Institute oder
nationale oder internationale Organisationen mit Betdubungsmitteln beliefern, sind
den Inhabern einer Handelsbewilligung gleichgestellt und haben alle fiir diese gel-
tenden Vorschriften zu erfiillen.

3. Abschnitt: Andere Institutionen und Organisationen

Art. 50 Krankenanstalten

I Krankenanstalten, welche die in Artikel 14 erwéhnte Bewilligung besitzen, konnen
Betdubungsmittel von einer Fabrikations- oder Handelsfirma, einer offentlichen
Apotheke oder einer dazu erméchtigten Spitalapotheke auf schriftliche Bestellung
oder in einer anderen vom Institut genehmigten Form beziehen.

2 Die fiir Betdubungsmittel verantwortliche Person (Art. 14) sorgt fiir die interne
Organisation des Bezuges, der Lagerung, der Abgabe und der Kontrolle von Betédu-
bungsmitteln.

Art. 51 Wissenschaftliche Institute

Wissenschaftliche Institute mit Bewilligung (Art. 15) kdnnen Betdubungsmittel von
einer Fabrikations- oder Handelsfirma oder einer Apotheke auf schriftliche und
unterzeichnete Bestellung der verantwortlichen Person oder in einer anderen vom
Institut genehmigten Form beziehen.

Art. 52 Nationale oder internationale Organisationen

Nationale oder internationale Organisationen mit Bewilligung (Art. 16) konnen
Betidubungsmittel von einer Fabrikations- oder Handelsfirma oder einer Apotheke
auf schriftliche und unterzeichnete Bestellung der verantwortlichen Person oder in
einer anderen vom Institut genehmigten Form beziehen.

6. Kapitel: Aufbewahrung und Bezeichnung der Betiubungsmittel

Art. 53 Lagerung

I Die Betdubungsmittel miissen getrennt von allen anderen Waren und unter Ver-
schluss in Rdumen gelagert werden, die fiir diesen Zweck amtlich zugelassen wur-
den. Fiir geringe Mengen von Betdubungsmitteln kénnen die Kantone eine erleich-
terte Regelung vorsehen. Wenn bedeutende Mengen gelagert werden oder im Falle
wiederholten Diebstahls, konnen die Kantone zusitzliche Sicherungsmassnahmen
vorschreiben.
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2 Betdubungsmittel, die in den Verzeichnissen nach Artikel 3 Buchstaben b und ¢
aufgefiihrt sind, fallen nicht unter die Bestimmungen von Absatz 1. Sie sind so zu
lagern, dass Unbefugte keinen Zugang haben.

Art. 54 Zolllager und Zollfreilager50

I Fir die Einlagerung von Betdubungsmitteln in einem offenen Zolllager oder in
einem Zollfreilager braucht es eine Bewilligung des Instituts.5!

2 Fiir die Ausfuhr eingelagerter Betdubungsmittel braucht es eine Bewilligung des
Instituts.

Art. 55 Bezeichnung und Etikettierung

I Betdubungsmittel diirfen in der Schweiz nur unter Angabe der DCI-Bezeichnung
(Dénomination commune internationale) oder des Markennamens in den Handel
gebracht werden. Auch die Dosierung oder der Gehalt eines Betdubungsmittels
sowie die Menge pro Packung miissen auf der Etikette angegeben sein. In den Arz-
neimittelinformationen sind Angaben iiber die Vorsichtsmassregeln und Warnver-
merke aufzufiihren, die fiir die Sicherheit der Patienten notwendig sind.

2 Die fiir den Handel in der Schweiz bestimmten Packungen von Betdubungsmitteln
sind mit einer vom Institut zu beziechenden Vignette zu versehen oder mit einem
Aufdruck, der dieser Vignette in allen Teilen entspricht. Fiir einen solchen Aufdruck
braucht es die Zustimmung des Instituts.

3 Im internationalen Handel miissen die Betdubungsmittel mit der international all-
gemeinen Bezeichnung (DCI) oder wenn keine solche vorliegt, mit dem Namen, der
in den von der Schweiz ratifizierten internationalen Abkommen verwendet wird,
bezeichnet werden.

Art. 56 Werbung und Information

I Jede an das Publikum gerichtete Anpreisung von Betdubungsmitteln (Medien,
Schaufensterauslagen, Verkaufsstellen) ist verboten.

2 Die an Medizinalpersonen gerichtete Arzneimittelinformation und Werbung fiir
Betédubungsmittel darf keine unwahren oder irrefiihrenden Angaben enthalten. Das
angepriesene Priparat ist ausdriicklich und gut sichtbar als ein der Kontrolle nach
BetmG unterliegendes Heilmittel zu bezeichnen.52

50 Fassung gemiss Anhang 4 Ziff. 38 der Zollverordnung vom 1. Nov. 2006, in Kraft seit
1. Mai 2007 (SR 631.01).

51 Fassung geméss Anhang 4 Ziff. 38 der Zollverordnung vom 1. Nov. 2006, in Kraft seit
1. Mai 2007 (SR 631.01).

52 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

22



Betdubungsmittelverordnung 812.121.1

7. Kapitel: Kontrolle
1. Abschnitt: Allgemeines

Art. 57 Meldungen

1 Jede Lieferung von Betdubungsmitteln im Inland durch die in Artikel 4 BetmG
genannten Firmen und Personen sowie Lieferungen von Apothekern an Krankenan-
stalten, Arzte, Zahnirzte und Tierdrzte sind dem Institut mit amtlichem Meldefor-
mular zu melden. Diese Bestimmung gilt auch fiir Musterpackungen von Betéu-
bungsmitteln sowie fiir Riicksendungen dieser Produkte an ihren Lieferanten oder an
die zustidndige kantonale Behorde. Diese kann fiir Riicksendungen von Betdu-
bungsmitteln, die zu vernichten sind, andere als die amtlichen Meldeformulare
annehmen.

2 Die Meldung hat innert dreissig Tagen nach Lieferung zu erfolgen.53
3 Die Meldung muss enthalten:

a. Firmenbezeichnung des Lieferanten, seine EAN-L-Identifikationsnummer
(Art. 3 Bst. g-1), die Postleitzahl und sein Geschiftsdomizil;

b. Firmenbezeichnung des Empfingers, seine EAN-L-Identifikationsnummer
(Art. 3 Bst. g-1), die Postleitzahl und sein Geschiftsdomizil;

Datum der Lieferung;

d. Bezeichnung der gelieferten Ware und deren EAN-A-Identifikationsnummer
(Art. 3 Bst. a);

e. die genaue Menge in Gewicht oder Einheiten.54

4 Fir jede Arzneiform, Dosierung und Packungsgrosse von Betdubungsmitteln ist
eine gesonderte Meldung zu erstellen.

5 Das Institut kann nach Anhoéren der Kantone und der interessierten Kreise anstelle
des amtlichen Meldeformulars andere Formen der Meldung von Lieferungen zulas-
sen, wenn sie die geforderten Angaben enthalten und eine gleiche Kontrolle gewéhr-
leisten.

Art. 58 Lieferscheine

Der Lieferant von Betdubungsmitteln hat die Ware mit einem Lieferschein zu ver-
senden.

53 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

54 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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Art. 59 Buchfiihrung und Berichterstattung55

I Fir jedes Betdubungsmittel beziehungsweise fiir jedes betdubungsmittelhaltige
Préparat sind unter Beriicksichtigung der unterschiedlichen Dosierung oder pharma-
zeutischen Form folgende Angaben nach Artikel 17 BetmG zur Buchfiihrung vorge-
schrieben:56

a. Anbau von alkaloidhaltigen Pflanzen oder Pilzen zur Gewinnung von Be-
tdubungsmitteln:

1. Art der angebauten alkaloidhaltigen Pflanzen oder Pilze,

2. Umfang der Anbaufliche,

3. Art und Menge der gewonnenen Betdubungsmittel nach Artikel 1 Ab-
satz 2 Buchstabe a BetmG;

b. Fabrikation:

Verkauf im Inland,

Fabrikation von:

—  kontrollpflichtigen Stoffen (Bezeichnung, Angabe der Base oder
des Salzes),

—  kontrollpflichtigen Préparaten (Bezeichnung, Dosierung in mg),

—  kontrollfreien Stoffen (Bezeichnung, Angabe der Base oder des
Salzes),

—  kontrollfreien Priparaten (Bezeichnung, Dosierung in mg),

1. Lager am Jahresanfang,
2. Einfuhr,

3. Kaufim Inland,

4. Fabrikation,

5. Ausfuhr,

6.

7.

8. Versuche, Verluste, Entsorgung,
9. Lager am Jahresende;

c. Verarbeitung:
1. Lager am Jahresanfang,

2. Einfuhr,

3.  Kaufim Inland,

4.  Ausfubhr,

5. Verkauf im Inland,

55 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

56 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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6. Fabrikation von:
—  kontrollpflichtigen Stoffen (Bezeichnung, Angabe der Base oder
des Salzes),
—  kontrollpflichtigen Préparaten (Bezeichnung, Dosierung in mg),
—  kontrollfreien Stoffen (Bezeichnung, Angabe der Base oder des
Salzes),
—  kontrollfreien Priparaten (Bezeichnung, Dosierung in mg),

7. Versuche, Verluste, Entsorgung,
8. Lager am Jahresende;

d. Handel (mit Vermittlung):
Lager am Jahresanfang,
Einfuhr,

Kauf im Inland,
Ausfuhr,

Verkauf im Inland,
Verluste, Entsorgung,
Lager am Jahresende;

NNk WD -

e. internationaler Handel ohne Durchfuhr durch die Schweiz, fiir jede Trans-
aktion:

Datum,

Name und Adresse des Lieferanten,

Name und Adresse des Empféngers,

Produktebezeichnung,

Mengen,

6. Kopien der Ein- und Ausfuhrbewilligungen der betroffenen Lénder.

noh W=

2 Auf Verlangen sind dem Institut detaillierte Auskiinfte iiber die Angaben nach
Absatz 1 zu erteilen.

3 Stimmt das Datum auf dem Lieferschein nicht mit jenem des Empfangs der Waren
iiberein, ist in der Buchfithrung ausschliesslich das auf dem Lieferschein aufgefiihrte
Datum zu {ibernehmen.

Art. 6057 Abschluss der Kontrolle

I Firmen und Personen, welche die Bewilligung zum Anbau von Pflanzen oder Pil-
zen zur Gewinnung von Betdubungsmitteln besitzen, haben die Anbaukontrolle auf
Ende Jahr abzuschliessen und deren Ergebnis dem Institut in vorgeschriebener Form
bekanntzugeben.

2 Firmen und Personen, welche die Bewilligung zur Herstellung und Verarbeitung
von Betdubungsmitteln besitzen, haben die Fabrikationskontrolle auf Ende Jahr

57 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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abzuschliessen und deren Ergebnis dem Institut in vorgeschriebener Form bekannt-
zugeben.

3 Firmen und Personen, welche die Bewilligung zum Handel oder zur Vermittlung
von Betdubungsmitteln besitzen, haben die Lagerkontrolle auf Ende Jahr abzuschlie-
ssen und deren Ergebnis dem Institut in vorgeschriebener Form bekanntzugeben.

4 Firmen und Personen, welche von der Schweiz aus einen internationalen Handel
mit Betdubungsmitteln fithren ohne Durchfuhr der Ware durch die Schweiz, sowie
Vermittler (Makler, Agenten; Art. 13), haben die nach Artikel 59 Absatz 1 Buch-
stabe e erforderlichen Angaben auf Ende Jahr dem Institut in vorgeschriebener Form
bekanntzugeben.

5 Firmen und Personen, welche Referenzmuster von Betdubungsmitteln beziehungs-
weise von betdubungsmittelhaltigen Praparaten lagern, haben fiir diese Produkte eine
separate Buchhaltung zu fiihren, die Lagerkontrolle auf Ende Jahr abzuschliessen
und deren Ergebnis dem Institut in vorgeschriebener Form bekanntzugeben.

2. Abschnitt: Ausweispflicht

Art. 61 Apotheker

I Die Apotheker miissen sich jederzeit iiber den Bezug und die Abgabe von Betiu-
bungsmitteln ausweisen kénnen.

2 Die Beziige sind durch die Lieferscheine (Art. 58) auszuweisen; die Abgaben sind
durch die Rezepte und die schriftlichen Bestellungen der Arzte, Zahnirzte oder der
fiir Betdubungsmittel verantwortlichen Person wissenschaftlicher Institute, natio-
naler oder internationaler Organisationen auszuweisen; die Abgaben der in einer
Apotheke verarbeiteten oder nach Artikel 48 gelieferten Betdubungsmittel miissen
mit einem entsprechenden Vermerk eingetragen werden.

3 Fir jedes Betdubungsmittel beziehungsweise fiir jedes betdubungsmittelhaltige
Préparat sind unter Beriicksichtigung der unterschiedlichen Dosierung oder pharma-
zeutischen Form zur Buchfiihrung vorgeschrieben:

a. Lager am Jahresanfang;

b. Einfuhr;

c¢. Kaufim Inland;

d. Ausfuhr;

e. Abgabe, Fabrikation von kontrollpflichtigen Préparaten oder Verkauf;
f.  Verluste, Entsorgung;

g. Lager am Jahresende.58

58 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

26



Betdubungsmittelverordnung 812.121.1

Art. 62 Arzte, Zahnirzte und Tierérzte

I Arzte, Zahnirzte und Tierirzte miissen sich jederzeit iiber Bezug und Verwendung
von Betdubungsmitteln ausweisen kénnen.

2 Arzte und Tierirzte sind verpflichtet, die Verwendung der von ihnen als Vorrat fiir
Notfille in Krankenstationen und fiir Rettungs- und Hilfsdienste und in Tierkliniken
bestellten Betdubungsmittel (Art. 41 Abs. 3) schriftlich zu belegen.59

3 Fiir Arzte und Tierérzte, welche nach den kantonalen Bestimmungen zur Selbst-
dispensation von Betdubungsmitteln befugt sind, gelten sinngemiss die Bestimmun-
gen von Artikel 61.60

Art. 63 Krankenanstalten

1 Die Krankenanstalten miissen sich jederzeit ausweisen konnen iiber den Bezug
sowie die Verwendung von Betdubungsmitteln.

a. in den Apotheken der Krankenanstalten;
b. Dbei der Abgabe an stationére Patienten;

c. in den Operationseinheiten, sofern solche vorhanden sind, fiir die tdgliche
Verwendung jedes einzelnen Produktes.

2 Fir jedes Betdubungsmittel beziehungsweise fiir jedes betdubungsmittelhaltige
Préparat, das in der Apotheke der Krankenanstalten gelagert ist, sind unter Beriick-
sichtigung der unterschiedlichen Dosierung oder pharmazeutischen Form zur Buch-
fithrung vorgeschrieben:

a. Lager am Jahresanfang;

b. Einfuhr;

c¢. Kaufim Inland;

d. Ausfuhr;

e. Abgabe, Fabrikation von kontrollpflichtigen Préparaten oder Verkauf;
f.  Verluste, Entsorgung;

g. Lager am Jahresende.®!

Art. 64 Wissenschaftliche Institute

I Die verantwortlichen Personen von wissenschaftlichen Instituten miissen sich
jederzeit iber Bezug und Verwendung von Betdubungsmitteln ausweisen kdnnen.

59 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

60  Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

61 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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2 Fiir jedes Betidubungsmittel, beziechungsweise fiir jedes betiubungsmittelhaltige
Préparat, sind unter Beriicksichtigung der unterschiedlichen Dosierung oder pharma-
zeutischen Form zur Buchfiihrung vorgeschrieben:

a. Lager am Jahresanfang,

b. Einfuhr;
c¢. Kaufim Inland;
d. Ausfuhr;

e. Verwendung;

]

Verluste, Entsorgung;

g. Lager am Jahresende.62

Art. 65 Nationale oder internationale Organisationen

Die verantwortlichen Personen von nationalen oder internationalen Organisationen
miissen sich jederzeit iber Bezug und Verwendung von Betdubungsmitteln auswei-
sen konnen.

Art. 66 Eigentiimer von Hanfkulturen

Auf Verlangen der zustidndigen kantonalen Behorde haben die Eigentiimer von
Hanfkulturen alle notwendigen Angaben iiber die Art des angebauten Hanfs sowie
iiber seine Verwendung zu machen.

3. Abschnitt:
Aufbewahrung der Dokumente, Kontrolle durch die Kantone

Art. 6763 Aufbewahrung der Dokumente und Datentriager

I Die Belege und Daten iiber die Verschreibung und den Verkehr mit Betdubungs-
mitteln sind zehn Jahre lang aufzubewahren.

2 Absatz 1 gilt nicht fiir die Verschreibung und den Detailhandel mit Betdubungsmit-
teln gemiéss Artikel 3 Buchstaben b und c.

Art. 6864 Kontrolle durch das Institut

I Das Institut fordert die Zusammenarbeit zwischen den fiir die Betdubungsmittel-
kontrolle zustdndigen Behorden. Es sorgt dafiir, dass Informationen ausgetauscht
werden und die zu erfiillenden Kontrollaufgaben wahrgenommen werden.

62 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

63 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

64 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
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2 Das Institut erldsst Richtlinien zur Gewéhrleistung einer einheitlichen Inspektions-
praxis.

3 Wenn die zusténdigen kantonalen Behorden die Kontrolle der Berechtigten, die im
Verzeichnis nach Artikel 3 Buchstaben e, f und 1 aufgenommen sind, nicht wahr-
nehmen konnen, kann das Institut an deren Stelle treten.

4 Das Institut kann bei Verdacht auf Unregelméssigkeiten im Zusammenhang mit
Betidubungsmitteln die zustdndige kantonale Behorde beauftragen, besondere Kont-
rollen durchzufiihren.

5 Das Institut kann unentgeltlich Muster von Produkten, die der Kontrolle unterlie-
gende Betdubungsmittel enthalten konnen, zu Analysezwecken entnehmen. Es stellt
dem Eigentiimer eine Quittung aus.

6 Das Bundesamt fiir Gesundheit kann das Institut mit der Kontrolle der Betdu-
bungsmittel nach Artikel 8 BetmG, fiir welche es eine ausserordentliche Bewilligung
erteilt hat, beauftragen und es bei der Erteilung solcher Bewilligungen beiziehen.
Das Institut kann bei der erwahnten Kontrolle die zustédndigen kantonalen Behdrden
beiziehen.

7Das Institut ist jederzeit befugt, die unter Zolliiberwachung stehenden Betdu-
bungsmittel, insbesondere die in offenen Zolllagern, Lagern fiir Massengiitern oder
Zollfreilagern aufbewahrten Betdubungsmittel zu kontrollieren und bei Unstimmig-
keiten Massnahmen zu verfligen. Es kann damit die zustdndigen kantonalen Behor-
den beauftragen.6>

Art. 68466 Kontrolle durch die kantonalen Behorden

I Die zustdndigen kantonalen Behorden kontrollieren den Verkehr der Berechtigten
nach Artikel 3 Buchstaben e—1.

2 Die kantonalen Behorden kénnen unentgeltlich Muster von Betédubungsmitteln, die
der Kontrolle unterliegen, zu Analysezwecken entnehmen. Sie stellen dem Eigentii-
mer eine Quittung aus.

3 Bei Missbrauch von Betidubungsmitteln nach Artikel 3 Buchstaben b und ¢ kann
die zustéindige kantonale Behorde in ihrem Kanton strengere Massnahmen ergreifen,
als diese Verordnung vorsieht.

4 Der von der zustdndigen kantonalen Behdrde mit der Kontrolle von Betidubungs-
mitteln beauftragte Beamte darf sich nicht selbst kontrollieren, falls er gleichzeitig
eine Tétigkeit als verantwortliche Person im Sinne von Artikel 9 BetmG ausiibt.

5 Die Bestimmungen der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 17. Oktober
200167 bleiben vorbehalten.

65  Fassung gemiss Anhang 4 Ziff. 38 der Zollverordnung vom 1. Nov. 2006, in Kraft seit
1. Mai 2007 (SR 631.01).

66 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

67 SR 812.212.1
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8. Kapitel: Gebiihren

Art. 6968

Das Institut legt die Gebiihren fiir die Erteilung von Bewilligungen nach dieser Ver-
ordnung fest.

9. Kapitel: Mitteilungen, Sanktionen und Schlussbestimmungen
1. Abschnitt: Informationsaufgabe des Bundes

Art. 70

I Das Institut sorgt dafiir, dass die in den internationalen Abkommen verlangten
Meldungen den zustindigen Organen innert der vorgeschriebenen Fristen erstattet
werden.

2 Es veroffentlicht die in Ausfithrung der durch die Schweiz ratifizierten internatio-
nalen Abkommen verlangten Meldungen und Informationen.

3 Es erteilt dem Bundesamt fiir Polizei®® die zur Erfiillung der Aufgaben als Zentral-
stelle fir die Bekdmpfung des illegalen Betidubungsmittelverkehrs ndtigen Aus-
kiinfte.

4 Das Bundesamt fiir Polizei informiert das Institut {iber Feststellungen und Beob-
achtungen im Zusammenhang mit dem BetmG.

2. Abschnitt: Sanktionen

Art. 71 Beschlagnahmung, Verwertung, Entsorgung

I Betdubungsmittel, die vom Zoll zuriickbehalten wurden (Art. 36), sind, wenn sie
nicht nachtriglich freigegeben werden konnen, vom Institut zu beschlagnahmen.
Beschlagnahmte Betdubungsmittel konnen vom Institut einer rechtmissigen Ver-
wendung zugefiihrt werden, wenn ihre pharmazeutische Qualitit sichergestellt ist.
Ansonsten sind sie fachgerecht zu entsorgen. Die Kosten gehen zu Lasten des Eigen-
tiimers. Ein eventuell verbleibender Erlos aus ihrem Verkauf kann dem Eigentiimer
zuriickerstattet werden.

Ibis Verdnderte, verfallene oder nicht mehr verwendete Betdubungsmittel nach Arti-
kel 8 Absatz 1 BetmG, die auf Grund einer Bewilligung nach Artikel 8 Absitze 5

68  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

69 Die Bezeichnung der Verwaltungseinheit wurde in Anwendung von Art. 16 Abs. 3 der
Publikationsverordnung vom 17. Nov. 2004 (SR 170.512.1) angepasst. Die Anpassung
wurde im ganzen Text vorgenommen.
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oder 6 BetmG eingesetzt werden, diirfen vom Institut auf geeignete Weise entsorgt
werden. Es kann damit die zustindigen kantonalen Behorden beauftragen.”0

2 Die iibrigen verdnderten, verfallenen, nicht mehr verwendeten oder von der Polizei
beschlagnahmten Betdubungsmittel werden von der zustédndigen kantonalen Behorde
auf geeignete Weise entsorgt.”!

3 Die Entsorgung hat unter Aufsicht von zwei vom Institut oder der zustéindigen
kantonalen Behorde bestimmten Personen stattzufinden. Uber die Entsorgung wird
Protokoll gefiihrt.72

Art. 72 Widerhandlungen

I Widerhandlungen gegen diese Verordnung werden nach den Strafbestimmungen
des BetmG bestraft.

2 Bei laufenden Untersuchungen gegen einen Gesuchsteller wegen Widerhandlungen
gegen Bestimmungen dieser Verordnung kann das Institut oder die zustindige kan-
tonale Behorde die weitere Erteilung von Bewilligungen bis zur abschliessenden
Beurteilung sistieren.”3

Art. 73 Verwertung und Entsorgung von Betdubungsmitteln aus
Widerhandlungen

1 Bei der Strafverfolgung von Widerhandlungen eingezogene Betdubungsmittel
(Art. 58 StGB74) konnen nach den Bestimmungen von Artikel 71 einer rechtmaéssi-
gen Verwendung zugefiihrt oder entsorgt werden.

2 Der Erlos aus allfélligem Verkauf von eingezogenen Betdubungsmitteln fillt an die
fiir die Kontrolle zustéindige Behorde, es sei denn, dass er auf Grund des Entscheides
des Richters dem fritheren Eigentiimer zukommt.”5

3. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 74 Aufhebung bisherigen Rechts

Die Verordnung vom 4. Mirz 195276 iiber die Betdubungsmittel wird aufgehoben.

70 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

71 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

72 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

73 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

74 SR 311.0. Heute: Art. 69.

75 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).

76 [AS 1952 252, 1953 483, 1970 14, 1984 159, 1992 1168 1618 Anhang Ziff. 9]
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Art. 7577 Ubergangsbestimmungen

I Gestiitzt auf Artikel 95 Absatz 5 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 200078
sind die vor dem 1. Januar 2002 erteilten Bewilligungen der Kantone weiterhin giil-
tig.

2 Fiir Anderungen der in Absatz 1 erteilten Bewilligungen ist ab 1. Januar 2002 das
Institut zusténdig.

3 Das Institut und die kantonalen Behdrden regeln die gegenseitige Ubergabe von
Unterlagen, die sich aus Anderungen der Zusténdigkeiten am 1. Januar 2002 ergibt.

Art. 76 Inkrafttreten
I Diese Verordnung tritt unter Vorbehalt von Absatz 2 am 1. Juli 1996 in Kraft.

2 In Bezug auf die in Artikel 3 Buchstabe b genannten Betdubungsmittel treten die
Bestimmungen des 4. Kapitels am 1. Januar 1997 in Kraft.

77 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3133).
78 SR 812.21
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Anhang 179
(Art. 40a Abs. 2)

Schengen-Assoziierungsabkommen

Die Schengen-Assoziierungsabkommen umfassen:

a.

das Abkommen vom 26. Oktober 200430 zwischen der Schweizerischen
Eidgenossenschaft, der Europdischen Union und der Europdischen Gemein-
schaft tiber die Assoziierung dieses Staates bei der Umsetzung, Anwendung
und Entwicklung des Schengen-Besitzstands;

das Abkommen vom 26. Oktober 20048! in Form eines Briefwechsels zwi-
schen dem Rat der Européischen Union und der Schweizerischen Eidgenos-
senschaft {iber die Ausschiisse, die die Europdische Kommission bei der
Ausiibung ihrer Durchfiihrungsbefugnisse unterstiitzen;

das Ubereinkommen vom 17. Dezember 200432 zwischen der Schweizeri-
schen Eidgenossenschaft, der Republik Island und dem Konigreich Norwe-
gen iliber die Umsetzung, Anwendung und Entwicklung des Schengen-
Besitzstands und iiber die Kriterien und Verfahren zur Bestimmung des zu-
stindigen Staates fiir die Priifung eines in der Schweiz, in Island oder in
Norwegen gestellten Asylantrags;

das Abkommen vom 28. April 200583 zwischen der Schweizerischen Eidge-
nossenschaft und dem Koénigreich Danemark iiber die Umsetzung, Anwen-
dung und Entwicklung derjenigen Teile des Schengen-Besitzstands, die auf
Bestimmungen des Titels IV des Vertrags zur Griindung der Européischen
Gemeinschaft basieren;

das Protokoll vom 28. Februar 20088 zwischen der Schweizerischen Eidge-
nossenschaft, der Europdischen Union, der Europdischen Gemeinschaft und
dem Fiirstentum Liechtenstein iiber den Beitritt des Fiirstentums Liechten-
stein zum Abkommen zwischen der Européischen Union, der Europdischen
Gemeinschaft und der Schweizerischen Eidgenossenschaft iiber die Assozi-
ierung der Schweizerischen Eidgenossenschaft bei der Umsetzung, Anwen-
dung und Entwicklung des Schengen-Besitzstands.

Eingefligt durch Ziff. IT Abs. 1 der V vom 26. Nov. 2008, in Kraft seit 12. Dez. 2008
(AS 2008 5583).

SR 0.362.31

SR 0.362.1

SR 0.362.32

SR 0.362.33

SR 0.362.311; noch nicht publiziert.
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Anhang 285
(Art. 40a Abs. 6)

m

{Cand) for) {Datum)
A. Verschreibender Arzt:
{Vorname) (Telefon) (2)
(Name)
(3)
(Anschrift)
Bei Ausstellung durch den Arzt:
(Stempel des Arztes) (Unterschrift des Arztes) (4)
B. Patient:
(8) {
{Name) {Vorname) (Nr. des Passes oder eines anderen Ausweisdokuments)
(8)
n (Geburtsdatumn)
(Gebunsan)
(10)
8) {Geschlecht)
(Staatsangehdrigket)
11
(Wohnanschrilt)
(12) (13)
(Dauer der Reise in Tagen) {Gultigkeitsda uer der Erlaubnis von/bis — max, 30 Tage)
C. Verschrisbanes Arznsimittal:
(14) (15)
{Handelsbezelchnung eder Sonderzubereftun, 9) (Parreichungsform)
(16)
(internaticnale Bezeichnung des Wirkstoffs) 7
[Wirkstoffkonzentration)
(1e)
(Gebrauchsanweisung)
(18)
{Gesamiwirkstoffmenge)
20
(Reichdauer der Verschreibung in Tagen — max. ﬁ'l"lgi]
(21)
(Anmerkungen)
D. FUr die Aussteliung/Beglaubigung THF flendes
(22)
(Bezeichnung)
—_—— — 23)
{Ansehrift) (Telefan)
(24)
{Unterschrift der Behtrde)
(Stempel der Behorde)

85
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Urspriinglich Anhang 1. Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Jan. 2007
(AS 2008 5577). Fassung geméss Ziff. II Abs. 2 der V vom 26. Nov. 2008, in Kraft seit

12. Dez. 2008 (AS 2008 5583).
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Riickseite der Bescheinigung

m
(2)
(3)
(4)

(5)
(6
(7]
(8)
(9)
(10
an
2
3

4
s
(16
7
(18
9
(20)
(21

(22)
(23)
(24)

Certification to carry drugs and/or psychoiropic sub-
stances for treatment purposes — Schengen Imple-

menting Convention — Arficle 75

country, town, date
Prescribing doctor
name, first name, phone

address

in cases of issuing by doctor:
stamp, signature of doctor

Patient

name, first name

no. of passport or other idenfification document
place of birth

date of birth

nationality

sex

address

duration of fravel in days

validity of authorisation from/to — max. 30 days

Prescribed drug

trade name or special preparation

dosage form

international name of active substance
concentration of active substance

instructions for use

total quantity of active substunce

duration of prescription in days — max. 30 days
remarks

Issuing/ accrediting authority
(delete no applying)

expression
address, phone
stamp, signature of aulhoriiy

Certificat pour le transport de slupéﬁanis et/ou de
substances psychotropes @ des fins therapeutiques —
Article 75 (E {; Convention d'application de |'Accord
de Schengen

pays, délivré &, date
Médecin prescripteur
nom, prénom, téléphone
adresse

en cas de délivrance par un médecin:
cachet, signature du médecin

Patient

nom, prénom

n® du passeport ou du document d'identite
lieu de naissance

date de naissance

nationalité

sexe

adresse

durée du voyage en jours

durée de validité de I'autorisation du/av — max. 30
jours

Médicament prescrit

nom commercial ou préparation spéciale

forme pharmaceutique

dénomination internationale de la substance active
concentration de la substance active

meode d’emploi

quanfité totale de la substance active

durée de la prescripfion, en jours — max. 30 jours
remargques

Aulorité qui délivre/authentifie
{biffer ce qui ne convient pas)

désignation
adresse, teléphone

sceau, signature de I'autorité
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