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Vorwort

Im revidierten Medizinalberufegesetz (MedBG) wurde per 1. Januar 2018 verlangt, dass Apothe-
kerlnnen nur noch eine Berufsausibungsbewilligung (vergleichbar mit einem Fuhrerschein) er-
halten, wenn sie eine zweijahrige Weiterbildung absolviert haben. Dies fuhrte bis Ende 2017 zu
einem Ansturm («Bewilligungsshopping») von Anfragen und Antragen. Seit Beginn 2018 wurden
praktisch keine Bewilligungen mehr ausgestellt, da in der Zwischenzeit noch keine ApothekerIn-
nen diese Weitbildung absolviert haben. Die grosse Frage, ob auslandische Apothekerinnen mit
einem von der Schweiz anerkannten Diplom eine solche Weiterbildung auch vorweisen mussen,
ist noch nicht beantwortet. Falls diese Apothekerlnnen aufgrund des Freizligigkeitsabkommens
EU-Schweiz keine Weiterbildung nachweisen mussten, entsprache dies quasi einer «Inlander-
diskriminierung». Zwei entsprechende Beschwerden von deutschen Apothekern, denen aufgrund
der mangelnden Weiterbildung eine Bewilligung verweigert wurde, sind héngig. Wir sind ge-
spannt, wie die Gerichte entscheiden werden.

Das KAPA ist zustandig fur die Entsorgung von Betdubungsmitteln (Betm). Dabei werden pro
Jahr zum Teil mehr als 10 Tonnen dieser Produkte vernichtet. Bei einem Verkaufswert von ge-
schatzten 800 CHF pro Kilo werden pro Jahr Betm im Wert von ca. 5-10 Mio. CHF entsorgt. In
den Medien wird immer «Food-Waste» thematisiert. Aufgrund unserer Zahlen ware es ange-
bracht, sich einmal dem Thema «Pharma-Waste» zu widmen.

Auf konstant hohem Niveau sind die Meldungen tber Entwendungen von Betm in Heimen und
aus Stationsapotheken in Spitalern. In vielen Fallen wurden Strafanzeigen erstattet.

Um den Diebstahl zu vertuschen, wurde die enthommene Menge an Betm. mit Wasser erganzt
und so in Kauf genommen, dass diese Arzneimittel bei den Patientinnen und Patienten nicht mehr
wirkten. In den Berichtsjahren wurden mehrere solcher Falle eines vorsétzlich verdiinnten starken
Schmerzmittels (Betm) entdeckt.

Seit einigen Jahren fuhrt das KAPA kurzfristig angekiindigte Inspektionen in Arztpraxen ohne
bewilligte Privatapotheken (ohne Selbstdispensationen) durch. Nebst dem unerlaubten Fihren
einer Privatapotheke musste in einigen Praxen aufgrund gravierender Mangel der Bereich der
Wiederaufbereitung von Medizinprodukte (z.B. «Sterilisieren der chirurgischen Instrumente») ge-
sperrt werden. In vielen Fallen wurde fir die Aufbewahrung von «kihlpflichtigen» Arzneimitteln
ein ungeeigneter Kihlschrank verwendet, so dass diese Arzneimittel nicht mehr verwendet wer-
den durften.

Herzlichen Dank allen Mitarbeitenden und Beteiligten, die mitgeholfen haben, diesen Bericht so
friihzeitig zu realisieren — so friihzeitig haben wir es noch nie geschafft!

Bern, im Januar 2020

KANTONSAPOTHEKERAMT

Dr. pharm. Samuel Steiner
Kantonsapotheker
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1 Organigramm

und Koordinaten (ab 1.1.2020)

Seit dem 1. Januar 2020 heisst die Direktion Gesundheits-, Sozial- und Integrationsdirektion
(GSI) — vormals Gesundheit- und Flrsorgedirektion. Das Kantonsapothekeramt (KAPA) ist eines
der zwei Fachamter von insgesamt sechs Amtern der GSI in Linienfunktion.

Kantonsapotheker
Dr. Samuel Steiner

Stv. Dr. Josiane Tinguely Casserini

Amtssekretariat
Rita Welte*

Barbara Burri

Christine Kallen

*Sekretariatsleitung

Inspektorate

Milizinspektorinnen

—— i ——————— -
I- Kantonale Ethikkommission

Pharmazeutisches Kontrolllabor Prof. Dr. Christian Seiler
Leiterin wissenschaftliches Sekretariat

Leiter: Dr. Hans-Jorg Helmlin Dr. Dorothy Pfiffner

Labormitarbeitende: Wissenschaftliche MA

Dr. Nicole Gruber (wiss. MA)
Dr. Katharina Kunzelmann (wiss. MA)
Dr. Manuela Tham (wiss. MA)

Daniel Allemann

André Mirner

Postanschrift:
Gesundheits-, Sozial-
und Integrationsdirektion
des Kantons Bern
Kantonsapothekeramt
Rathausgasse 1
Postfach

CH-3000 Bern 8

Sekretariat

Carole Schopfer

Michael Fenner

Nina Pfister

Natascha Rieben ]
——— -

Stand Januar 2020

Auskunft/Sekretariat:

Barbara Burri

Christine Kallen

Rita Welte

Telefon 031 633 79 26

Fax Rathausgasse 1: 031 633 79 28
Fax Baltzerstrasse 5: 031 633 11 68
E-Mail info.kapa@be.ch

Amtsvorsteher: Pharmazeutisches Kontrolllabor:
Dr. pharm. Samuel Steiner Dr. pharm. Hans-J6érg Helmlin
Kantonsapotheker Laborleiter

Telefon 031 633 79 25

Standort: Baltzerstrasse 5, CH-3012 Bern

E-Mail samuel.steiner@be.ch Telefon 031 633 11 66

Stv. Amtsvorsteherin:

E-Mail hans-joerg.helmlin@be.ch

Dr. pharm. Josiane Tinguely Casserini

Stv. Kantonsapothekerin

Standort: Baltzerstrasse 5, CH-3012 Bern

Telefon 031 633 11 64

E-Mail josiane.tinguely@be.ch

Besuchen Sie auch unsere Webseite: http://www.be.ch/kapa
Die Namen der Inspektorinnen und Inspektoren finden Sie im Anhang C.2, Seite 45/46.
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2 Rahmenbedingungen

2.1 Personelles

Nach zweijahriger Tatigkeit als Laborantin im KAPAL verliess uns Fabienne Holzer anfangs 2018.
Als ihre Nachfolgerin begann am 1. Marz 2018 Carole Schopfer ihre Arbeit im KAPAL. Vom Ok-
tober 2018 bis Februar 2019 arbeitete Bianca Blrgy im Amtssekretariat als Mutterschaftsvertre-
tung fir Teilzeitmitarbeiterinnen.

Inspektorat: Austritte und Neueinstellung in den Berichtsjahren (2018 und 2019)
In den Berichtsjahren sind zuruckgetreten:

e Waiithrich Christian, Dr. pharm. (Inspektor von Privatapotheken Heime)
e Walser Frédéric, Dr. med. (Inspektor von Privatapotheken Arztinnen und Arzte)

Kantonale Ethikkommission (KEK)
In den Berichtsjahren neu gewéhlt wurden:

e Boesch Chris, Prof. Dr. sc. nat. ETHI & Dr. med., Reviewer beim Schweizerischen National-
fonds am Inselspital

¢ Jung Simon, PD Dr. med., Universitatsklinik fir Neurologie, Inselspital

e Chappuis Vivianne. PD Dr. med. dent., Medizinische Zahnklinik der Universitat Bern

e Leibundgut Kurz, Prof. Dr. med. Wissenschaftlicher Consultant, Universitatskinderklinik, In-
selspital

Zurtckgetreten sind:

Weber Stefan, Prof. Dr. Ing.

Jenni Christoph, Jurist

Rosler Kai, Prof. Dr. med.

Wagner Bendicht Peter, PD Dr. med.

Joda Tim, PD Dr. med. dent., Medizinische Zahnklinik der Universitat Bern

2.2 Organisation — Aufgaben

Die Hauptaufgabe des Kantonsapothekeramtes ist die Uberwachung der Sicherheit und der Qua-
litat von Heilmitteln im Kanton Bern. Dies wurde bei der Umsetzung des Steuerungsmodells NEF
mit der Produktegruppe Heilmittelsicherheit/Qualitatssicherung bericksichtigt.

Folgende Produkte sind Bestandteil dieser Produktegruppe:

» Heilmittelkontrolle (Inspektion der Betriebe, Betriebshewilligungen [6ffentl. Apotheken, Spital-
apotheken, Drogerien, Privatapotheken von Arztinnen und Heimen, Institutionen des Gesund-
heitswesens, Blutlager], Untersuchung von Proben im Pharmazeutischen Kontrolllabor)

e Erstellung und Entzug von Berufsausibungsbewilligungen (Apothekerinnen, Drogistinnen)

e Kontrolle der klinischen Versuche am Menschen (Sicherstellung der Aufsicht der GSI Uber
die Kantonale Ethikkommission)

Durch diese Aufteilung mit entsprechenden Angaben von Leistungszielen und Indikatoren sowie
mit Hilfe eines Produkte-Controlling-Konzepts werden die Aufgaben des Kantonsapothekeramts
transparent beschrieben und erfasst.
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2.2.1 KAPA internes Qualitatsmanagementsystem (KAPA-QMS)

In den Berichtsjahren hat das KAPA das bestehende
KAPA-interne QMS weiter ausgebaut und soweit als mog-
lich laufend aktualisiert. Ende 2019 waren die meisten
Hauptprozesse beschrieben und der Grossteil auch in Kraft
gesetzt. Neu wurden auch Bestandteile des KAPAL inte-
griert.

Einige Elemente des KAPA-QMS wurden im Ende 2019
verabschiedeten «Aufsichtskonzept der GEF bzw. GSI»
Ubernommen.

2.2.2 ,diverse Anfragen*“

In den Berichtsjahren wurde keine Statistik Uber «diverse Anfragen» (telefonisch, brieflich und
v.a. via Email) aus dem Bereich Heilmittel durchgefuihrt. Ein kurzer Uberblick Uber beantwortete
Emails zeigt aber, dass die im letzten 2-Jahresbericht erwahnten tiber 2000 Anfragen pro Jahr in
den Berichtsjahren deutlich zugenommen haben und einen Grossteil der taglichen Arbeiten vor
allem im Amtssekretariat (inkl. KAP und stv. KAP) ausmachen.

2.3 Rechtliches Umfeld

2.3.1 Medizinalberufegesetz (MedBG) und Folgeverordnungen

Die Revision des MedBG wurde am 20. Marz 2015 verabschiedet und trat am 1. Januar 2018 in
Kraft. Seit diesem Zeitpunkt sind die Registrierung des Diplomes und der Eintrag der Sprach-
kenntnisse aller Personen, die einen universitaren Medizinalberuf ausiiben, obligatorisch.

Im Bereich Pharmazie gab es u.a. folgende Anderungen:

e Apothekerinnen und Apotheker missen seit dem 1. Januar 2018 Uber einen Weiterbildungs-
titel verfigen, um ihren Beruf in eigener fachlicher Verantwortung ausiiben zu kénnen, d. h.
um eine Berufsausiibungsbewilligung (BAB) zu erhalten. Seit diesem Datum wird bei der Aus-
stellung der BAB auch gepriift, ob die Antragstellenden eine Amtssprache beherrschen (Ni-
veau B2).

o Aufgrund dieser Regelung kdnnen Studienabgéngerinnen ab 2018 erst nach einer zweijéhri-
gen Weiterbildung in einer Apotheke in eigener fachlicher Verantwortung arbeiten bzw. eine
BAB beantragen. Das heisst, dass es in diesen Jahren praktisch keinen «Nachwuchs» an
Apothekerinnen und Apothekern in 6ffentlichen Apotheken gibt.

e Weitere Unsicherheiten nach dem In-Kraft-Treten des revidierten MedBG waren: Situation
der Apothekerinnen aus dem Ausland: Kommt es aufgrund der bilateralen Abkommen zu ei-
ner Inlanderdiskriminierung“? Sprachkenntnisse; neue Aufgaben/Impfungen; Weiterbil-
dungstitel; Fortbildungspflicht; Zulassung als Leistungserbringer zulasten der obligatorischen
Krankenversicherung; Haftpflichtversicherung; Tatigkeiten unter der Verantwortung einer
Apothekerin/eines Apothekers mit BAB.

Aufgrund dieser identifizierten Unsicherheiten hat eine , Task-Force® (Vertreterinnen und Vertreter
aus KAV, GSASA, BAG, pharmaSuisse) Losungsvorschlage und Empfehlungen fir die Umset-
zung des MedBG in den Kantonen erarbeitet und diese der Gesundheitsdirektoren-Konferenz zur
Empfehlung vorgelegt. Die zwei wichtigste Punkte waren:

¢ Studienabgéangerinnen/Studienabgangern kénnen unter gewissen Voraussetzungen (Berufs-
erfahrung, beschrankte Zeit) eine zeitlich beschrankte sog. Stellvertreter-Bewilligung ausge-
stellt werden.

e Apothekerlnnen mit einem von der MEBEKO anerkannten ausléndischen Diplom werden den
Studienabgangerinnen in der Schweiz ohne Weiterbildung gleichgestellt (s.0).
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Die entsprechenden Empfehlungen wurden im Kanton Bern per 1. Januar 2018 umgesetzt. In
den Berichtsjahren wurden diverse solcher «Stellvertreterbewilligungen» ausgestellt (vgl. 4.1.2).
Aufgrund des oben erwahnten Entscheides, auslandische Diplome den Studienabgangerinnen in
der Schweiz ohne Weiterbildungstitel gleichzustellen, kam es im Kanton Bern zu zwei Beschwer-
den von zwei deutschen Apothekern (vgl. 3.4.1).

2.3.2 Revidiertes Heilmittelgesetz (HMG) und Folgeverordnungen

Per 1. Januar 2018 wurde ein Teil der Anderungen des Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000
uber die Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) sowie die Anpassungen (z.T.
Totalrevisionen) der entsprechenden Verordnungen in Kraft gesetzt.

Fur diverse Betriebe und Medizinalpersonen gab es folgende Anderungen:

o Offentliche Apotheken und Spitalapotheken missen Uber eine Herstellungsbewilligung verfu-
gen, die mindestens die Herstellung von sog. Formula Magistralis erlaubt.

o Im Kanton Bern verflgte nur eine einzige 6ffentliche Apotheke nicht tber eine ent-
sprechende Bewilligung und musste eine Bewilligung beantragen (nach Umbau bzw.
nachdem entsprechende Raumlichkeiten vorhanden waren).

o Bei Spitalapotheken betrifft diese Anforderungen jedoch nur die grésseren Regional-
spitdler, die alle im Besitze einer entsprechenden Herstellungsbewilligung sind.

e Apothekerinnen und Apotheker diirfen bestimmte verschreibungspflichtige Arzneimittel fur
vom Bundesrat bezeichnete Indikationen (d.h. gegen bestimmte Krankheiten) unter bestimm-
ten Voraussetzungen auch ohne arztliche Verschreibung abgeben.

o Die Kantonsapothekervereinigung hat zu diesem Thema eine Umsetzungshilfe publi-
ziert (vgl. 2.3.4)

e Patientinnen und Patienten haben die freie Wahl, wo (6ffentliche Apotheke, Privatapotheke
Arztpraxis) sie die Arzneimittel beziehen wollen.

Eine entsprechende Regelung ist im Kanton Bern seit einigen Jahren in Kraft, wird neu aber
auf nationaler Ebene im Detail geregelt.

¢ Neu besteht fiir Betriebe und Personen, welche Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen,
die Pflicht, jeden Verdacht auf illegalen Heilmittelhandel Swissmedic zu melden.

¢ Einfuhr von Arzneimitteln durch bezeichnete Fachpersonen, Medizinalpersonen und gewisse
Betriebe (wie z.B. Spitalapotheken): Neu kdnnen unter der Beachtung gewisser Vorausset-
zungen in der Schweiz nicht zugelassene Arzneimittel aus dem Ausland vereinfacht importiert
werden. Teilweise braucht es keine Bewilligung von Swissmedic mehr, in gewissen Fallen
muss die Einfuhr den zustédndigen kantonalen Behérden (im Kanton Bern dem Kantonsapo-
thekeramt) gemeldet werden.

o Die Kantonsapothekervereinigung hat zu diesem Thema eine Umsetzungshilfe publi-
ziert (vgl. 2.3.4)

2.3.3 Anderung der Verordnung lber die beruflichen Tatigkeiten im Gesundheitswesen
(Gesundheitsverordnung; GesV)

Die Anderungen der GesV wurde am 1. Januar 2018 in Kraft gesetzt. Dabei gab es im Aufsichts-
bereich des KAPA folgende Anderungen:

¢ Die Bewilligungsvoraussetzungen fir Betriebe, die Blut oder labile Blutprodukte nur lagern,
wurden geéndert. Neu wird verlangt, dass die verantwortliche Person tber eine hinreichend
fachliche Ausbildung verfiigt sowie geniigend Personal mit hinreichend fachlicher Ausbildung
vorhanden ist.

e Impfungen in 6ffentlichen Apotheken: Nach einer Versuchsphase in den Jahren 2015 - 2017
fur Grippeimpfungen in Apotheken sind neu Apothekerinnen und Apotheker berechtigt, ohne
arztliche Verschreibungen gewisse Impfungen (Grippe, Frihsommer-Meningoenzephalitis
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(FSME) sowie Folgeimpfungen von Hepatitis A, Hepatitis B sowie Hepatitis A und B) an ge-
sunden Personen ab 16 Jahren durchzufihren. Voraussetzung ist eine ausreichende fachli-
che Weiterbildung und eine Bewilligung des KAPA fiir die impfende Person sowie eine Bewil-
ligung auf betrieblicher Ebene.

Die Zustandigkeit fur die Wahl der Inspektorinnen und Inspektoren (Milizinspektorat) sowie
deren Entschadigung wurde an den GSI-Direktor delegiert.

Verluste bzw. Entwendungen von Betaubungsmitteln wurden bereits in der Vergangenheit
dem KAPA gemeldet, neu wird explizit eine (unverzugliche) Meldepflicht in der GesV verlangt.

Im Interesse einer héheren Prézisierung werden ausfihrlichere und detaillierte Anforderun-
gen und Angaben auf einer arztlichen Verschreibung verlangt. Zudem wird die Mdglichkeit
einer digitalen Verschreibung mit den entsprechenden Anforderungen erwahnt.

Neu besteht die Méglichkeit bei der Abgabe von Betdubungsmitteln die Identitat der Patientin
oder des Patienten zu Uberprufen.

«Patientendossier»: Das Fuhren von Aufzeichnungen tber die Abgabe aller verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel (und nicht nur der Betaubungsmittel) entspricht eigentlich der gangi-
gen Praxis und wird neu in der GesV explizit verlangt.

«Posologie-Etikette»: Auch das Anbringen einer Posologie-Etikette auf Arzneimitteln, die auf
arztliche Verschreibung abgegeben werden, entspricht der gangigen Praxis und wird neu in
der GesV explizit verlangt.

«Erstversorgung»: Der Begriff der Erstversorgung bei der Abgabe von Arzneimittel in Arztpra-
xen ohne Bewilligung zur Fuhrung einer Privatapotheke fihrte in der Vergangenheit immer
wieder zu Unklarheiten, weshalb der Begriff nun als «in der Regel die einmalige Abgabe der
kleinsten Originalpackung» eines Praparates definiert wurde.

2.3.4 Regeln und Leitlinien der Kantonsapothekervereinigung (KAV) der Schweiz

Beim Vollzug stellen sich trotz Heilmittelgesetz (HMG) und entsprechenden Verordnungen immer
wieder Interpretationsfragen. Um Transparenz und Rechtsgleichheit interkantonal bzw. schweiz-
weit zu férdern, erarbeiten die Kantonsapothekervereinigung der Schweiz (KAV) und die Kan-
tonsapothekervereinigung Nordwestschweiz (KAV NWCH) Regeln und sogenannte Positionspa-
piere. In den Berichtsjahren wurden folgende neue bzw. revidierte Regeln und Positionspapiere
verabschiedet (siehe www.kantonsapotheker.ch):

Kantonsapothekervereinigung der Schweiz (KAV CH):

Abgabe von Pentobarbital-Natrium zur Sterbehilfe, Positionspapier 0005 V02

(gultig ab 25.10.2017)

Die erste Version aus dem Jahre 2014 wurde u.a.in folgenden Punkten revidiert: Eine Kopie
des Rezeptes «muss» nicht mehr, sondern «kann» der Kantonsarztin bzw. dem Kantonsarzt
zugestellt werden. Neu mussen im Falle einer Lieferung von zwei Dosen (2. Dosis = «Re-
servedosis») beide entsprechend gekennzeichnet werden (1. Dosis, 2. Dosis).

Analytik in einem zentralen Labor, Positionspapier 0009 VO1 (gultig ab 25.10.2017)

In diesem Positionspapier werden die Rahmenbedingungen (fir 6ffentliche Apotheken, Spi-
talapotheken und Drogerien) fur die Vergabe von analytischen Priifungen an externe Labo-
ratorien aufgefuhrt.

Umsetzungshilfe - Persdnliche Abgabe und Dokumentationspflicht rezeptpflichtiger
Arzneimittel, Positionspapier 014 V01 (gultig ab 07.05.2019)

Seit dem 1. Januar 2019 dirfen auch in Apotheken unter gewissen Bedingungen verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel abgegeben werden, ohne dass ein Arztbesuch bzw. eine arztli-
che Verschreibung zwingend notwendig ist. In diesem Positionspapier werden Empfehlung
bzgl. personlicher Abgabe, perstnlicher Anwesenheit der Patientinnen und Patienten sowie
der erforderlichen Dokumentationspflicht gegeben.
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Einfuhr nicht zugelassener verwendungsfertiger Arzneimittel durch praktizierende
Arztinnen und Arzte sowie Apotheken und Spitalapotheken

Positionspapier 0015 V01 (gultig ab 01.11.2019)

Wie unter 2.3.2 erwéhnt, kdnnen unter Beachtung gewisser Voraussetzungen in der Schweiz
nicht zugelassene Arzneimittel aus dem Ausland vereinfacht importiert werden. In Zusam-
menarbeit mit der GSASA (Schweizerischer Verein der Amts- und Spitalapotheker) wurden
die entsprechenden Anforderungen beschrieben, die bei einer Einfuhr beachtet werden mus-
sen. Zudem wurde ein Meldeformular fir den «Import von Arzneimitteln, die in einem Land
mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zur Anwendung in einer klinischen Studie bewilligt
sind» zur Verfligung gestellt, mit dem die Meldung an die zustandige kantonale Behorde er-
folgen kann.

Zubereitung von autologen Blutfraktionen oder andern Eigenblutpréaparaten in Praxen
Positionspapier 0013 V01 (gultig ab 01.10.2019)

In Zusammenarbeit mit der Vereinigung der Kantonsarztinnen und —&rzte sowie der Vereini-
gung der Kantonszahnérztinnen und -arzte wurde ein Positionspapier erarbeitet, in dem defi-
niert wird, unter welchen Voraussetzungen die Herstellung bzw. Zubereitung autologer Blut-
fraktionen oder von Eigenblutpraparaten bewilligungsfrei in Praxen erfolgen kdnnen. Es soll
den Anwendern aufzeigen, ob die vorgesehene Tatigkeit eine «Bewilligung zur Herstellung
nach GMP kleine Mengen» bendtigt oder ob sie ohne Herstellungsbewilligung im Rahmen
einer gultigen Berufsaustbungsbewilligung oder Betriebsbewilligung erfolgen darf.

Kantonsapothekervereinigung Nordwestschweiz (KAV NWCH):

Herstellung und Abgabe von patientenindividuellen nicht zugelassenen komplemen-
tarmedizinischen Arzneimitteln, Positionspapier H 002.01 (gultig ab 01.08.2019)
Fachleute der Komplementarmedizin sind geméass Heilmittelgesetz nicht berechtigt, Arznei-
mittel zu verschreiben. Ausnahme: Es liegt eine kantonale Berechtigung vor.

Sie kdnnen allerdings ihren Patienten/-innen eine Therapieempfehlung fiir ein nicht verschrei-
bungspflichtiges Arzneimittel mitgeben. Solche Therapieempfehlungen stellen fur abgabebe-
rechtigte Personen in Detailhandelsbetrieben (Apotheken, Drogerien) keine bindende Ver-
pflichtung dar, sie missen jedoch durch die abgabeberechtigte Person vor der Abgabe vali-
diert werden. In diesem Positionspapier werden die Vorgehensweisen (standardmassiges
Vorgehen sowie Ausnahmeregelung bei einer Ubermittlung einer Therapieempfehlung direkt
an einen Lohnhersteller) geregelt und die entsprechenden Ablaufe dargestellt.

Arztliche Verschreibungen, Positionspapier H 010.02 (gultig ab 01.11.2018) Revision
Diese Positionspapiere aus dem Jahre 2012 wurde aufgrund geanderter Gesetzgebung er-
ganzt und aktualisiert (elektronische Verschreibung, elektronische Unterschrift, Verschrei-
bung von Arzneimitteln in Heimen, neue Betdubungsmittel-Rezeptformulare).

2.3.5 Anhorungsverfahren / Mitberichte (Auswahl)

Das KAPA hat sich in den Berichtsjahren zu folgenden Anhérungs- sowie Mitberichtsverfahren
gedussert (Auswahl):

Revision Justizvollzugsverordnung JVV — (Bereich Arzneimittelabgabe)

Anderung des Betaubungsmittelgesetzes und Verordnung liber Pilotversuche nach dem Be-
taubungsmittelgesetz (Pilotversuche mit Cannabis) «Experimentierartikel Cannabis-Versu-
che»

Anderungen des Betaubungsmittelgesetzes «Cannabisarzneimittel» (Cannabisarzneimittel
fur den medizinischen Gebrauch)

Anderung der Verordnung des EDI (iber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegever-
sicherung Heilmittelverordnungspaket 1V: Eingaben von wichtigen Anliegen der Kantone vor
der eigentlichen Vernehmlassung

Anpassung des Vertriebsanteils nach Artikel 38 der Krankenpflege-Leistungsverordnung
(KLV)
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e Experten Konsultation: Anderung der Betaubungsmittelverzeichnisverordnung (BetmVV-EDI)

o Ausfuhrungsrecht zum Gesundheitsberufegesetz GesBG vom 30. September 2016; Teilrevi-
sionen der Medizinalverordnung, Registerverordnung MedBG, Psychologieberufeverord-
nung, Registerverordnung PsyG

e Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung Uber klinische Versuche mit
Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-Regulierung)

e Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf
der Verpackung von Humanarzneimitteln

e Schweizerische Leitlinie fur die Validierung und Routinetiberwachung von Reinigungs- und
Desinfektionsprozessen fur Medizinprodukte

e Experten Konsultation: Anderung der Anhénge der AMZV (Pharmazeutische Hilfsstoffe von
besonderem Interesse, Liste der Anderungen nach den Artikeln 21-24 VAM) und VAZV (Arz-
neimittel und Arzneimittelgruppen mit zulassungspflichtigen Herstellungsverfahren).

2.4 Internetauftritt

Die Web-Site des KAPA dient als Nachschlagewerk und Informationsplattform fir Fragen von
Fachpersonen, Betrieben und der Bevilkerung. In den Berichtsjahren gab es tber 550 Down-
loads der Jahresberichte.

Gesuche fir Betriebs- und/oder Berufsausiibungsbewilligungen; Inspektionsprotokolle fir die be-
willigten Betriebe; Rundschreiben an die betroffenen Berufsgruppen sowie Informationen tber
Veranstaltungen, Kongressbeitrage, Merkblatter stehen in elektronischer Form zur Verfligung
und werden laufend aktualisiert.

3 Tatigkeitsgebiete

3.1 EDV - Datenbanken - Register

3.1.1 Personen- und Betriebsdatenbank (BEPRO)

Die Betriebs- und Personen-Datenbank BEPRO (Bewilligungen und Prozesse) hat sich als zu-
verlassige Software etabliert, in der Bewilligungen des Kantonsapothekeramtes im Rahmen sei-
ner hoheitlichen Aufgaben zu Betrieben und Personen erstellt und die entsprechenden Daten
abgelegt werden. Die Inspektionsplanung und -verwaltung wird durch BEPRO unterstiitzt und ist
zum unverzichtbaren Hilfsmittel geworden. In verschiedenen Releases wurden nach Evaluation
der Kostenfolgen Anpassungen vorgenommen, um seit der Einfihrung von BEPRO neu hinzu-
gekommene Bediirfnisse der betroffenen Amter abzudecken.

Im letzten Quartal 2019 wurde die Schnittstelle von BEPRO zur Geschéftsverwaltungs- und Archi-
vierungssoftware BE-GEVER / CMI Axioma aktiviert, was nun auch die Einhaltung der Archivie-
rungspflicht (10-30 Jahre je nach Gesetzgebung) und den Datenaustausch auch mit Amtern ohne
BEPRO-Account sicherstellt.

Das in Betrieb genommene Modul zur teilautomatisierten Bearbeitung des Betaubungsmittelre-
zeptblock-Versandes hat sich etabliert und mit der Inbetriebnahme der Schnittstelle zu FIS wurde
auch die Rechnungsstellung mit elektronischer Unterstiitzung optimiert.
3.1.2 EFo -Eigene Formel — elektronische Eingabe und Meldung

Offentliche Apotheken, Spitalapotheken und Drogerien kénnen sog. Arzneimittel nach «Eigener
Formel» (friher «<Hausspezialitdten» genannt) herstellen und an die eigene Kundschaft abgeben.
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Diese Produkte missen dem KAPA unter Angabe von Bezeichnung, Zusammensetzung und Be-
schriftung gemeldet werden. In Zukunft soll diese Meldung in elektronischer Form erfolgen. In
den Berichtsjahren wurde eine EDV-LAsung entwickelt, die eine solche elektronische Eingabe,
Prufung und Rickmeldung durch das KAPA (sowie Rechnungsstellung) in elektronischer Form
erlaubt. Die Aktivierung ist im 2020 geplant.

3.1.3 Medizinalberuferegister (MedReg) / Gesundheitsberuferegister (NAREG)

Aufgrund des revidierten Medizinalberufegesetzes seit 1. Januar 2018 (vgl. 2.3.1) missen alle in
der Schweiz tatigen universitaren Medizinalpersonen im MedReg verzeichnet werden, inklusive
der weiteren Anforderungen fir die einzelnen Berufsgruppen (Weiterbildungstitel, Sprachkompe-
tenz etc.). Bei der Ausstellung von Berufsausiibungsbewilligungen (fir Apothekerinnen und Apo-
theker) muss daher geprtft werden, ob diese Eintrage vorhanden sind. Weiter missen von den
Kantonen Disziplinarmassnahmen, Einschrankungen oder Aufhebungen von Bewilligungen an
das BAG gemeldet werden, damit entsprechende Eintrage im MedReg vorgenommen werden.

Diplome von Drogistinnen und Drogisten werden auf nationaler Ebene im NAREG erfasst. Die
Ausstellung einer Berufsaustibungsbewilligung von Drogistinnen und Drogisten durch das KAPA
erfolgt automatisiert mittels der Datenbank BEPRO (s.0.) mit Schnittstellen-Zugriff in NAREG.

3.2 Kontrolle Detailhandel — Marktiberwachung

3.21 Wiederaufbereitung von Medizinprodukten

Im November 2018 wurden versuchsweise an 18 Zahnarztpraxen Checklisten zur Selbstbeurtei-
lung der Wiederaufbereitung von Medizinprodukten versendet. Entsprechende Checklisten wur-
den in Zusammenarbeit mit dem Berufsverband (SSO) fir die Zahnarztpraxen erarbeitet. Ende
2019 waren 15 Checklisten ausgefillt zurickgesendet worden (eine Praxis hat den Betrieb auf-
gegeben, die Checklisten von zwei Praxen sind noch ausstehend). Eine erste Durchsicht der
erhaltenden Checklisten ergibt ein «durchzogenes» Bild: Gewisse Betriebe flihren dies Aufberei-
tungen («Sterilisation») offenbar vorbildlich durch, bei anderen Betrieben sind nur rudimentére
Angaben vorhanden. Nach Eingang aller Checklisten und einer detaillierten Auswertung wird tber
ein Konzept fur die Kontrolle in diesem Bereich entschieden.

Beim KAPA besteht die Mdglichkeit, bei Neu- und Umbauten des Wiederaufbereitungsbereichs
eine Inspektion der geplanten Bauten (sog. «Planinspektionen») durchfiihren zu lassen, um damit
nicht konforme Bereiche zu vermeiden. Diese Méglichkeit wurde in den Berichtsjahren rege be-
natzt.

Bei Erst- und periodischen Inspektionen in Institutionen des Gesundheitswesens (Heime, Ge-
burtshauser, Gefangnisse) hat das KAPA regelmassig den Bereich Wiederaufbereitung gepruft
und festgestellt, dass die entsprechenden gesetzlichen Bestimmungen (Gute Praxis zur Aufbe-
reitung von Medizinprodukten in Arzt- und Zahnarztpraxen sowie bei weiteren Anwendern von
Dampf-Klein-Sterilisatoren vom 10. April 2010) nicht immer eingehalten werden.

Aufgrund von Hinweisen von andern Behdrden, Angestellten sowie im Rahmen von ausseror-
dentlichen Inspektionen von Arztpraxen (vgl. 3.2.6) mussten in Folge der unsachgeméassen Wie-
deraufbereitung in fiinf Arztpraxen auf diese Tatigkeit verzichtet werden, d. h. Praxen dirfen ihre
Instrumente etc. nicht mehr selber sterilisieren.

3.2.2 Qualitatssicherungssysteme (QSS) in Betrieben

Obwohl bereits seit 2011 ein QSS als Bewilligungsvoraussetzung in jedem Betrieb verlangt wird
(Gesundheitsverordnung), tun sich gewisse Betriebe schwer, entsprechende Systeme zu betrei-
ben. Vor allem in Privatapotheken von Arztpraxen wird ein fehlendes oder mangelhaftes QSS
wahrend der Inspektion oft beanstandet. Im Rahmen der ausserordentlichen Inspektionen von
Arztpraxen ohne bewilligte Privatapotheken (d. h. ohne Selbstdispensation) (vgl.3.2.6) wurde
ebenfalls festgestellt, dass die wenigsten Praxen ein QSS fur den Umgang mit Arzneimitteln be-
treiben.
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Ab 1. Januar 2020 wird auch auf nationaler Ebene gemass Heilmittelgesetz (Artikel 30) explizit
verlangt, dass Betriebe mit einer sog. Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln ein QSS betrei-
ben.

3.2.3 Unerlaubter Versand- und Detailhandel mit Arzneimitteln

Andere Versandgeschafte: Verschiedene Betriebe versuchen regelmassig v.a. Produkte aus dem
Bereich Nahrungsmittel, Nahrungserganzungsmittel und Kosmetika mit unerlaubten Heilanprei-
sungen via Versand zu verkaufen. In den Berichtsjahren musste diesbezlglich wieder mehrere
Male pro Jahr interveniert werden.

3.2.4 Apotheken (6ffentliche)

Aufgrund der Revision des Heilmittelgesetzes (Artikel 7a) missen seit dem 1. Januar 2019 alle
offentlichen Apotheken Uber eine Herstellungsbewilligung verfiigen, die mindestens die Herstel-
lung von Arzneimitteln nach Formula Magistralis erlaubt. Im Kanton Bern erfiillte anfangs 2019
einzig eine offentliche Apotheke diese Anforderungen nicht. In der Zwischenzeit konnten entspre-
chende Raumlichkeiten (Herstellungsbereich) eingerichtet und eine Herstellungsbewilligung aus-
gestellt werden.

Nach dem Ansturm auf die Ausstellung von Berufsausiibungsbewilligungen (BAB) in den Jahren
2016 (1320) und 2017 (1691) wurden aufgrund des geanderten MedBG 2018 und 2019 nur we-
nige BAB ausgestellt.

Impfen in 6ffentlichen Apotheken des Kantons Bern

Im Oktober 2015 wurde mit dem Pilotprojekt 2015/16
fur die saisonale Grippe-Impfung ,ohne Rezept* in 6f-
fentlichen Apotheken begonnen und fir die Saison
2016/2017/2018 weitergefihrt. Seit dem 1. Januar
2018 konnen in 6ffentlichen Apotheken des Kantons
Bern unter gewissen Bedingungen Grippeimpfungen
sowie weitere Impfungen durchgefihrt werden.

Fur die Berichtsjahre liegen folgende Zahlen (Daten
pharmaSuisse) tber durchgefihrte Impfungen im Impfapotheken Stand Dezember 2019 1
Kanton Bern vor:

Anzahl Grippe
. +
Jahr «Impfapotheken» (Saison) FSME Hep A Hep B Hep A+B
3525
2018 69 (1.10.18- 1363 19 12 22
31.01.19)
4546
2019 112 (1.10.19- 8867 55 41 54
17.01.20)

Offentliche Apotheken in Spitalern

Zurzeit betreiben drei Spitaler (Moutier, Interlaken, Salem-Bern) offentliche Apotheken in ihren
Betrieben.
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Rezeptfalschungen

Die Anzahl Meldungen aus 6ffentlichen Apotheken liber gefalschte Rezepte bewegt sich in den
letzten Jahren im Bereich von eins bis drei Meldungen pro Woche. Dazu kommen noch die Mel-
dungen von benachbarten Behorden. In den Berichtsjahren wurden die 6ffentlichen Apotheken
jeweils in ca. 50 Rund-Emails pro Jahr informiert. Die Hitliste der betroffenen Produkte ist: Ma-
katussin® comp. Sirup (ca. 30% der Meldungen), Praparate mit dem Wirkstoff Zolpidem (Stilnox®
und Generika) sowie Xanax® (Wirkstoff: Alprazolam), je ca. 15%, weiter Temesta® und Dormi-
cum®,

In einem Fall versuchte eine Person mit einer gefalschten «Aufgebotsverfigung zum Strafantritt»
Arzneimittel zu beziehen.

In ausserordentlichen Fallen, in denen Personen systematisch Rezepte falschen oder bei ver-
schiedenen Arztinnen und Arzten ein Rezept erhalten und der Verdacht auf anschliessenden il-
legalen Handel besteht, werden seit Ende 2017 auch sog. «Sperrlisten» gefihrt und entspre-
chende Informationen an die 6ffentlichen Apotheken des Kantons Bern verschickt. Dabei wird
explizit erwahnt, dass diesen Personen (zurzeit 16 Personen) keine Arzneimittel (bzw. Betau-
bungsmittel) mehr abgegeben werden diirfen bzw. erst nach Absprache mit dem KAPA und/oder
der behandelnden Arztin/dem behandelnden Arzt.

3.2.5 Drogerien

In einem Fall konnte einer Drogerie aufgrund Mangel im Herstellungsbereich nur eine zeitlich
befristete Betriebsbewilligung ausgestellt werden (vgl. 3.4.1).

3.2.6 Arztpraxen —unerlaubte Fihrung von Privatapotheken

In den Berichtsjahren wurden in den Stadten Biel (11 Praxen) sowie Thun (6 Praxen) und Inter-
laken (4 Praxen) kurzfristig angekindigte Kurzinspektionen durchgefuhrt. Die Auswahl der Pra-
xen erfolgte anhand von Datenbanken (MESA = Meldestelle fur kontrollierte Substanzen) und der
Daten von den Lieferanten (Grosshéandlern) Uber gelieferte Arzneimittel.

Folgende Mangel wurden festgestellt:

e Grosspackungen: Aufgrund der Datenauswertung und Inspektionen vor Ort hatten alle neun
Praxen Grosspackungen bezogen und abgegeben, teilweise wurden unerlaubte Privatapo-

theken gefihrt.
20 q

e Lagerung von Arzneimitteln: 18 ] *
Bei Uber 80% der Arztpraxen 16 J
lagen die Kiihlschranktem- 14 ] s
peraturen der Lebensmittel- _ ,, 1 * - *
kiihischranke nicht innerhalb £ _ ¢ o . * o
der vorgeschriebenen 2 1@ _ o H Oe O O O
Grenzwerte von +2 bis +8°C. g _ ; O * .8
Teilweise wurden Tempera- 5 . He + Op ¢ ¢
turen unter 0°C oder bei +19° = * = =
gemessen, dadurch kann so- 2 O
wohl die Qualitét als auch die o
Wirksamkeit und Sicherheit 2 O
der Arzneimittel nicht mehr -4 -

7

T T
8 9 10 11 12 1313314 15 16 17 18 19 20 21 22

gewabhrleistet werden. _
Arztpraxis

| OSonde 1l #5onde2 XkeinKS Sollzereich Ausserhaleollbereich‘

o Die Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten («Sterilisation») war in den meisten Arztpraxen nicht konform und musste
in einigen Fallen gesperrt werden (vgl. 3.2.1).

e Arzneimittel wurden ohne Anwesenheit des Arztes abgegeben und teilweise angewendet.
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o Weitere Punkte: Verfalldatenkontrollen wurden nicht korrekt durchgefiihrt. Zum Teil war keine
Kontrolle der Betaubungsmittel vorhanden oder nur unvollstandig. Haufig wurden Betau-
bungsmittel und Betdubungsmittelrezeptblécke nicht unter Verschluss aufbewabhrt.

Bei sechs der urspruinglich total 21 Praxen musste infolge schwerwiegender Mangel Nachinspek-
tionen durchgefihrt werden.

Gegen die Praxen, welche unerlaubterweise Privatapotheken gefiihrt haben, werden aufsichts-
rechtliche Verfahren eingeleitet. Bei 6 Praxen mussten aufgrund

3.2.7 Betaubungsmittel-Entwendungen aus dem Heim-, Spital- und Pflegebereich

Seit dem 1. Januar 2018 unterliegen Verluste von Betaubungsmittel einer Meldepflicht (vgl.
2.3.3). Dies hatte zur Folge, dass in den beiden Berichtsjahren dem KAPA im Vergleich mit den
vorderen Jahren noch mehr Verluste von Betdubungsmitteln gemeldet wurden, dies v.a. aus Sta-
tions- oder Abteilungsapotheken von Alters- und/oder Pflegeheimen sowie Spitélern. Zudem wur-
den auch bei Inspektionen in diversen Betrieben Unregelmassigkeiten bei der Betm-Kontrolle
bzw. inkorrekte Buchfiihrung der Betm festgestellt.

Seitens KAPA werden jeweils die Ursachen abgeklart und v.a. Massnahmen verlangt, um solche
Entwendungen zukunftig zu verhindern. In einigen Fallen erfolgen Nach- oder ausserordentliche
Inspektionen vor Ort. In allen Fallen mussten betriebsinterne Massnahmen getroffen werden, wie
verbesserte und haufigere Kontrolle der Bestande und der Buchfihrung sowie geregelter Zugang
zu den Betaubungsmitteln (bessere Verschluss) etc.

Anbei ein paar Beispiele:

Art Betm Problem / Grund
Betrieb - Massnahmen (neben verbesserten Kontrollmassnahmen s.o.)

Entwendung Dormicum durch verdachtige Person mit Hausverbot
- Strafanzeige.

Zwei Meldungen uber Entwendungen
- Verdéachtige Person wurde von der Polizei festgenommen.

Verlust von 6 Packungen Dormicum
- Nicht bekannt.

Verlust diverser Betdubungsmittel auf Station, die mehrere Patienten mit Suchtproblemen
behandelt
- Verdéachtige Person identifiziert, Polizei eingeschaltet.

Verlust grosserer Mengen eines Praparates
Offenbar fur Suizid eines Mitarbeitenden verwendet.

Versuchter Diebstahl von Temesta durch Besucher
- Nicht bekannt.

Stationsapotheke grésserer Spitaler

Unregelmassigkeiten bei der Entnahme von oralen fliissigen Betm Morphin, Palexia und
Oxynorm
- Polizei eingeschaltet.

Fehlbestand Betm, Austausch und Verdinnung von Oxynorm-Ldsung mit Wasser
- Kiindigung der verdéachtigten Person.

Verlust einiger Morphium-Ampullen
- Keine Massnahmen (mdoglicherweise versehentlich im Kehricht entsorgt).

Verlust einiger Morphium-Ampullen
- Mutmasslicher Diebstahl, nicht bekannt.

Verlust Tabletten und Pflaster diverser Betm
- Nicht bekannt.

Alters- und Pflegeheime

Betm-Buchhaltung problematisch.
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- Kiindigung einer Mitarbeitenden wegen Rezeptfalschungen und anderen Delikten.

Verlust bzw. Diebstahl einer grosseren Anzahl von Morphium-Tabletten
- Strafanzeige erstattet.

Differenz bei Morphium-Ampullen /

Wahrscheinlich versehentlich im Notfall Ampullen eines Patienten statt der «Notfallampul-
len» verwendet.

- Keine Massnahmen.

Verdacht auf Betm-Missbrauch (Stilnox und Seresta)
- Strafanzeige erstattet.

Spitex

Grossere Mengen Betm-Verluste ( Zoldorm, Seresta) Uber eine langere Zeitperiode.
- nicht bekannt.

Andere Betriebe:

Offentliche Apotheke

Diverse Meldungen Uber einzelne Verluste (i.d.R. von Einzelpackungen) ohne Hinweise auf eine
«systematische» Entwendung, sondern eher im Bereich «versehentliche» Entsorgung oder Fehl-
buchung.

Verdiinntes Oxynorm® (vgl. 5.1.3)

richtsjahren flihrten in den verschiedenen Institutionen zu einer Sen-

sibilisierung. Daher wurden in den beiden Berichtsjahren «verdach-

M1 g0y tige» Proben untersucht. Dabei konnte in fiinf Fallen eine Manipula-

tion (Verdinnen mit Wasser) festgestellt werden — mit entsprechen-

3 = den Auswirkungen auf die Patientinnen und Patienten, da nur noch 2
=1 b - bis 35% des Sollgehaltes des Wirkstoffes vorhanden war.

! . Beobachtungen Uber verdinntes Oxynorm® in den vorderen Be-

3.2.8 Kontrolle der Spitalapotheken

In den Berichtsjahren hat es verschiedene Zusammenschliisse oder Namenséanderungen von
Spitalern gegeben, was eine Anpassung an die Betriebsbewilligung erforderte.

Anzahl, Art und Umfang von Inspektionen wurden risikobasiert und mit erster Prioritat bei Zwi-
schenfallen und Umbauten durchgefiihrt. 2017/2018 lag der Schwerpunkt auf den Stationsapo-
theken und dem Umgang mit Betdubungsmitteln. Wenige Spitalapotheken mussten nachinspi-
ziert werden, da zu wenig Ressourcen in diesen Spitalapotheken vorhanden waren, um die Man-
gel abzubauen.

Das KAPA hat fur vier Spitalapotheken Planinspektionen durchgefiihrt, wo im Bereich Zytostatika
und Verblisterung neu- oder umgebaut wurde. In den Berichtsjahren wurden drei Herstellungen
von sterilen Arzneimitteln inklusive Zytostatika in Spitalapotheken inspiziert.

Es kommt in Privatspitdlern immer noch vor, dass Zytostatika zubereitet werden, ohne Uber eine
zentralisierte Zytostatika-Herstellung, wie von der SUVA empfohlen, zu verfigen. Die Vorteile
einer zentralen Zytostatika-Herstellung sind Entlastung und Arbeithehmerschutz des Pflegeper-
sonals, erhéhte Préazision, zuverlassige Doppelkontrollen, genaue Prifung der Vertraglichkeiten
etc.

Das KAPA bemangelte in den Berichtsjahren u.a. folgende kritische Punkte:

e Operationsbereiche verflgten tagsuber Gber einen offenen Zugang zu Betm fiir das ganze
Personal.
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e Die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten musste in einem Spital nach der Meldung
des KAPA und der darauffolgenden Inspektion durch Swissmedic geschlossen werden.

o Angelieferte Arzneimittel im Wareneingang waren tber Stunden in der Tiefgarage einem
breiten Publikum zugéanglich.

e Eswurden Lebensmittel- anstatt Arzneimittelkihlschrénke vorgefunden mit Temperaturen
ausserhalb des Sollbereiches von +2°C bis +8°C (in einem Fall sogar im Ops-Bereich eine
Temperatur von +18°C).

e Arztliches Personal betrat den Ops-Bereich ohne Aus- und Einschleusung iiber die Sei-
tentlre.

e Arztliches Personal wies die Pflege an, die ihnen mitgebrachten und von ihnen separat
verrechneten Arzneimittel abzugeben und die Patienten zu beraten.

3.2.9 Medizinalgase in Spitéalern

In den Berichtsjahren wurden eine Inspektion dieses Bereiches mit Qualitatskontrollen von Aer
medicinalis durchgefiihrt. Die Qualitatskontrollen der Herstellung von «Luft zur medizinischen An-
wendung» im Spital, welche als Arzneimittelherstellung in der Verantwortung der Spitalapotheke
liegt, hat das KAPA in den Berichtsjahren abgeschlossen.

3.2.10 Kontrolle der Blutlager

Das KAPA beobachtete 2018/2019 im Rahmen der durchgefiihrten Inspektionen, dass die Be-
triebe den Leitfaden fir die Qualitatssicherung in der Transfusionspraxis von 2017 kannten, die
Prozesse und deren Verantwortlichkeiten aufgrund dieser Vorgabe genauer definiert haben und
zusatzliche Ressourcen fiur die Bildung von Transfusionskommissionen in den Spitélern gespro-
chen und eingesetzt wurden.

Weiter wurde festgestellt, dass in einzelnen Blutlagern meldepflichtige Anderungen nicht gemel-
det wurden.

Bei den Inspektionen werden jeweils neben der Lagerung von Blutprodukten in Kiihlgeraten auch
die Prozesse der Blutgruppenbestimmungen und Kompatibilitatsprifungen tberpriift. Dabei wur-
den teilweise fehleranféllige Prozesse, wie fehlende arztliche Verordnung, keine zwei unabhan-
gigen Blutentnahmen, fehlende rdumliche Abtrennung der Immunhamatologie etc. aufgedeckt.
Die Hamovigilanz-Meldungen zeigten auf, dass trotz des bewussten Umgangs mit diesen Kriti-
schen Prozessen vor, wahrend oder nach der Transfusion sich Fehler auch ausserhalb des Blut-
lagers (Labors) v.a. auf den Stationen ereigneten.

Ein paar Beispiele aus den Berichtsjahren zeigen aus verschiedenen Spitalern patientensicher-
heitsrelevante, kritische Mangel, welche im Umgang mit Blutprodukten gefunden wurden:

e Bei der Ubergabe an den Rega-Arzt wurde bemerkt, dass es sich um eine andere Patientin
handelt und das falsche Erythrozytenkonzentrat transfundiert wurde.

¢ Verwechslung von Patienten im selben Zimmer mit vollstéandiger Verabreichung des falschen
— zum Glick — kompatiblen Erythrozytenkonzentrates.
3.2.11 Kontrolle von Alters- und Pflegeheimen

Mit der Umstellung der finanziellen Abgeltung vom Voll- auf das Teilpauschalenmodell haben
viele Heime ein «patientenspezifisches Modell» eingefihrt und auf das Fuhren einer zentralen
bewilligungspflichtigen Privatapotheke verzichtet.

Alters- und Pflegeheime mit (vom KAPA bewilligten) Privatapotheken

Das Heiminspektorat (Milizinspektorat) des KAPA fihrt in diesen Betrieben regelmassig Inspek-
tionen durch. Diese Betriebe pflegen den Umgang mit Arzneimitteln auf hohem Niveau mit weni-
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gen und fur die Patientensicherheit nicht direkt kritischen Mangeln auf. Der Umgang mit Arznei-
mitteln hat sich verbessert und Qualitatssicherungssysteme wurden in vielen Betrieben eingefihrt
und gelebt.

Der Trend der Umstellung von Heimen auf patientenspezifische, portionierte Verpackungen von
Arzneimitteln (Verblisterung) zur Erhéhung der Sicherheit im Umgang mit Arzneimitteln ist immer
noch sichtbar. Teilweise scheiterten diese Versuche an der fehlenden Bereitschaft gewisser
Arzte, obwohl die vorportionierten Arzneimittel die Pflege entlasten und die Patientensicherheit
erhdhen.

Alters- und Pflegeheime ohne bewilligte Privatapotheken (im Aufsichtsbereich ALBA)

Bei diesen Betrieben (im Aufsichtsbereich des Alters- und Behindertenamtes [ALBA]) stellte das
KAPA wéhrend der Begleitung des ALBA immer wieder fest, dass der Umgang mit Arzneimitteln
und insbesondere mit Betaubungsmitteln teilweise wenig kontrolliert ist und z.T. Betm entwendet
oder/und teilweise Arzneimittel bei anderen Bewohnern angewendet wurden, anstatt diese kor-
rekt zu entsorgen (vgl. auch 3.2.7).

In ausserordentlichen Inspektionen in Heimen des ALBA, welche das KAPA begleitete, wurden
u.a. nachfolgende kritische Mangel vom KAPA 2018/19 entdeckt:

¢ Keine Dokumentation der Verordnung des Arztes in der Patientenakte und teilweise Abgabe
und Anwendung von Arzneimitteln ohne arztliche Aufsicht.

e Betm-Verluste.
e Hohe Mengen an Arzneimitteln (AM), deren Verfallsdatum tberschritten war.

¢ Nicht korrekte Lagerung von Arzneimitteln, welche im Kihlschrank bei +2 bis +8°C gelagert
werden sollten. Die entsprechenden Arzneimittel wurden bei zu hohen oder zu tiefen Tempe-
raturen gelagert, dadurch konnte sowohl die Qualitat als auch die Wirksamkeit und Sicherheit
der AM nicht mehr gewahrleistet werden.

3.2.12 Kontrolle der Privatapotheken von Institutionen des Gesundheitswesens

Gefangnisse

In den Berichtsjahren wurden Privatapotheken von drei Gefangnissen/Anstalten des Kantons
Bern inspiziert. In einer Institution wurde festgestellt, dass gréssere Mengen an Methadon fehlten
und der Umgang mit Methadon fir die Substitutionstherapie korrigiert werden musste.

Die Wiederaufbereitungen von Medizinprodukten in den integrierten Zahnarztpraxen waren nicht
konform und die verschiedenen Mangel wurden innerhalb der Fristen behoben.

Rettungsdienste

In den Berichtsjahren wurden auch die Stationsapotheken von Rettungsdiensten, welche im Auf-
trag der Spitaler Arzneimittel lagern, inspiziert. In einigen Fallen war die Lagerung von Kihlware
nicht konform, was mit einer Lagerung mit verkurzten Laufzeiten in den Ambulanzen geltst
wurde.

Mobile palliative Dienste

Es wurden Ldsungen diskutiert, inwiefern mobile palliative Dienste Arzneimittel flr den akuten
Gebrauch lagern und anwenden kénnen. 2019 haben die ersten palliativen Dienste begonnen,
erste Lager in Zusammenarbeit mit Apotheken und den verschreibenden Arzten (Hintergrund-
dienst 7/24h) einzurichten.

3.2.13 Entsorgung Betaubungsmittel

Als zustandige Behdrde im Kanton Bern missen samtliche Betriebe nicht verwendete Bet&u-
bungsmittel durch das KAPA entsorgen lassen. Normalerweise werden pro Jahr zirka 3-6 Tonnen

19/49



Kantonsapothekeramt Bern — Jahresbericht 2018 bis 2019

Entsorgte Betm (Bruttogewicht) Betm entsorgt, in den Jahren 2017 und

2018 wurden aufgrund von Lagerraumungen bei
Grossbetrieben pro Jahr tUber 10t entsorgt. 2019 hat
sich die Menge wieder auf ca. 7t «<normalisiert». Aus

‘ I | ‘ I Interesse haben wir den Marktpreis dieser entsorgten

oo I I Ware grob geschéatzt und kamen zu einem Wert von
o L. 1111 600-1000 CHF pro Kilo, dies entspricht bei 7t ca. 4-7
005 20062007 2008 200920102011 20122013 M|”|Onen CHF

3.2.14 Betabungsmittelrezeptformulare kostenpflichtig

Betaubungsmittel durfen nur auf behérdlich vorgegebenen Betdubungsmittelformularen ver-
schrieben werden. Diese werden vom KAPA den Arztinnen und Arzten nach schriftlicher Bestel-
lung zugestellt. Bei ca. 3800 Versendungen pro Jahr bedeutet dies einen enormen administrati-
ven Aufwand. Bisher erfolgte der Versand kostenlos, im Rahmen der Entlastungsmassnahmen
wurde beschlossen, den Beziigerinnen und Beziigern den Versand und die Kosten fir diese For-
mulare ab 1. Oktober 2018 in Rechnung zu stellen. Nach anféanglich vielen erbosten Reaktionen
aus der Arzteschaft hat sich die Entrustung gelegt. Nach der Einfiihrung einer EDV-Losung fur
die Erfassung und Kontrolle (vgl. 3.1.1) hat sich auch der administrative Aufwand im KAPA ver-
ringert.

3.3 Kontrolle Grosshandel / Herstellung durch das RHI

Auf der Grundlage der Vereinbarung der nordwestschweizerischen Kantone tber die Fihrung
eines Regionalen Heilmittelinspektorats, welche nach Zustimmung aller beteiligten Kantone (AG,
BE, BL, BS, LU, SO) im Juli 2003 in Kraft getreten ist, betreiben die beteiligten Kantone das
»Regionale Heilmittelinspektorat der Nordwestschweiz« (RHI). In der Vereinbarung wird u.a.
festgehalten, dass die volle Selbstfinanzierung anzustreben sei. Diese Anforderung wurde vom
RHI grésstenteils erfiillt. In den Berichtsjahren musste auf eine wichtige Einnahmequelle verzich-
tet werden, trotzdem lag der Kostendeckungsgrad immer Gber 90%.

Die Betriebskontrollen (GMP, GDP) werden von den Fachleuten des RHI, gegebenenfalls mit
Beteiligung der entsprechenden Kantonsapotheker (z.B. bei Verdacht auf Versandhandel oder in
»Misch-Betrieben«) durchgefuhrt. Der Bereich Betaubungsmittel wird in diesen Betrieben des
Kantons Bern durch das KAPA inspiziert.

3.4 Beschwerden / Aufsichtsrechtliche Verfahren / Anzeigen sowie andere recht-
liche Verfahren

3.41 Beschwerden gegen das Kantonsapothekeramt

In zwei Fallen (Drogerie, Privatapotheke Arztpraxis) wurden Beschwerden gegen die Ausstellung
von zeitlich befristeten Betriebsbewilligungen eingereicht. In beiden Fallen wurden im Rahmen
von Inspektionen kritische Mangel festgestellt und bis zur Behebung der Mangel die Betriebsbe-
willigung zeitlich befristet. Nach Behebung der Mangel wurden die Beschwerdeverfahren sistiert.

Bei zwei deutschen Apothekern, deren Diplom zwar in der Schweiz anerkannt ist, aber welche
die (neuen) Anforderungen des Medizinalberufegesetzes (MedBG) bzgl. Weiterbildungen nicht
erfullen (vgl. 2.3.1), wurde die Ausstellung einer Berufsaustubungsbewilligung verweigert. Die bei-
den Apotheker haben Beschwerde gegen diesen Entscheid eingereicht. In einem Fall wurde die
Beschwerde abgewiesen (der Fall liegt jetzt beim Verwaltungsgericht). Im zweiten (identischen
Fall) wurde das Beschwerdeverfahren bis zum Entscheid des ersten Falls durch das Verwal-
tungsgericht sistiert.
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3.4.2 Beschwerden gegen Betriebe / Personen im Zustandigkeitsbereich des KAPA

Von einer ehemaligen Mitarbeiterin wurde gegen den Inhaber einer Arztpraxis Beschwerde we-
gen unsachgemassem Umgang mit Arzneimitteln und Betdubungsmitteln, unerlaubter Fihrung
einer Privatapotheke sowie unsachgemasser Wiederaufbereitung von Medizinprodukten einge-
reicht. Eine aufgrund dieser Beschwerde durchgefiihrte Inspektion zeigte mehrere schwerwie-
gende kritische Mangel, die u.a. zu einer Sperrung der Wiederaufbereitung fihrte. Im Rahmen
einer Nachinspektion wurde festgestellt, dass viele der Mangel nicht behoben waren und eine
weitere Nachinspektion nétig ist (vgl. 3.2.1).

Zwei Beschwerden von Kundinnen/Kunden gegen 6ffentliche Apotheken (fehlende Erreichbarkeit
im Notfalldienst; Bezichtigung der Apotheke, der/die Patient/in habe das Rezept gefélscht; Nicht-
einhaltung der Berufspflichten) wurden vom KAPA als aufsichtsrechtliche Anzeige behandelt. In
beiden Fallen wurden keine Disziplinarverfahren eréffnet.

In einem weiteren Fall wurde eine Person, die im Heilmittel- und Coachingbereich tatig ist, von
einer Kundin/Patientin u.a. bzgl. unsachgemésser Behandlung mit Arzneimitteln beschuldigt.
Auch in diesem Fall wurde kein Disziplinarverfahren eroffnet.

3.5 Kantonale Ethikkommission (KEK)

Die verschiedenen Tatigkeiten und Arbeitsablaufe der KEK haben sich seit dem Inkrafttreten der
Humanforschungsgesetzgebung (HFG) gut eingespielt.

Im Méarz 2017 wurden mit den Kantonen Freiburg und Wallis interkantonale Vertrage Uber die
Bearbeitung von deutschsprachigen Gesuchen abgeschlossen. Seit dem Inkrafttreten dieser Ver-
trage (1. April 2017) werden regelmassig einige Antrdge deutschsprachiger Gesuchstellern aus
den Kantonen Freiburg (2018: zwei Gesuche) und Wallis (2018: ein Gesuch) behandelt.

Weitere Informationen sind den Jahresberichten der Kantonalen Forschungs-Ethikkommission
KEK Bern 2018 (vgl. Homepage http://www.kek-bern.ch) zu entnehmen.
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4  Statistik

4.1 Bewilligungen, Betriebe, Inspektionen, KEK, Angaben zur Untersuchungsta-
tigkeit im Pharmazeutischen Kontrolllabor
4.1.1 Betriebe, Inspektionen Detailhandel

In der folgenden Tabelle werden die Anzahl Inspektionen in den Jahren 2017, 2018 und 2019
(inklusive Nachinspektionen) sowie der Bestand der Betriebe aufgefihrt:

Jahr 2017 | 2018 | 2019 | 2017 | 2018 | 2019
Anzahl Inspektionen Bestand Betriebe
Offentliche Apotheken 163 163 162
davon mit Impfbewilligung 68 65 63 - 69 112
davon mit Versandhandelsbewillig. 14 16 16
Aot roseren IR EEE R
Drogerien (o. Doppelbetriebe) 24 22 19 89 85 83
Spitalapotheken 14 17 12 30 32 32
Privatapotheken Arztinnen/Arzte 61 64 82 270 268 268
Privatapotheken (PA) Anderel! 4 - -
Privatapotheken Rettungsdienst -
Privatapotheken Gefangnis 1 2 1
Privatapotheken Heime 23 13 12 43 37 33
Blutlager 8 3 3 19 16 15
Betaubungsmittel-Betriebe i i i 6 6 6
(Abgabestellen Heroin Methadon)
e e i e
Diverse Inspektionen/Betriebe* 2 2 3 - - -
Alters- und Pflegeheime (ohne PA) 2 2 2 - - -
Arztpraxen/Zahnarztpraxen (ohne PA) 11 18 18 - -
Zahnarztpraxen (Selbstkontrolle) 18 - - - -
Gefangnis (ohne PA) 1 - - - - -
Rettungsdienst (chne PA) 1 - - - - -
Kantonale Behorde - - - 3 3 3
ES\erlzriee:ir;lct-Bewilligungen 6 8 2 Vgl 4.1.5
Total 230 236 224 657 644 637

* Begleitung GMP-/GDP-Inspektionen, andere Betriebe

1 Geburtshauser, DEZA, Armeestab / Sanitat, div. Heime
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Ausgestellte Betriebsbewilligungen:

Neue Betriebe, Anderungen, die eine neue Betriebsbewilligung erfordern:

Jahr 2017 2018 2019
Offentliche Apothell<e-n 69 122 86
davon mit Impfbewilligung 89 54
Doppeluetiotey ; 13 4
Drogerien 16 9 13
Spitalapotheken 22 10

Blutlager 13 8 3
Privatapotheken Arztinnen/Arzte 46 45 67
Privatapotheken Andere 10 2 1
Privatapotheken Rettungsdienst 3

Privatapotheken Gefangnis

Privatapotheken Heim 42 13 16
BetaubungsmitteI—Bgtriebe 6 1 0
(Abgabestellen Heroin Methadon)

Be_téubungsmi_tteI-Betri_ebe 11 5 1
(wissenschatftliche Institute)

Total 245 227 196

4.1.2 Berufsaustbungsbewilligungen

In den Berichtsjahren wurde folgende Anzahl Berufsausibungsbewilligungen (BAB) fir Apothe-
kerinnen/Apotheker und Drogistinnen/Drogisten ausgestellt bzw. war der Bestand an ausgestell-

ten Bewilligungen:

Jahr 2017 2018 2019
Apotheker/innen — ausgestellte BAB 370 36 41
Apotheker/innen — Unbedenklichkeitserklarungen 97 70 79
Apotheker/innen — Impfberechtigung - 149 121
Apotheker/innen — total BAB entzogen 0 0 0
Apotheker/innen — total BAB (erteilte) 1691 1732 1771
Apotheker/innen — total BAB Impfen (erteilte) 135 220
*Stv. Apotheker/innen— ausgestellte Stv. BAB 10 39
Drogist/innen — ausgestellte BAB 11 6
Drogist/innen — Unbedenklichkeitserklarungen 4 2
Drogist/innen — total BAB (erteilte) 354 358 364
**Stv. Drogist/innen — ausgestellte Stv. BAB 32 40 33

* ein bzw. zwei Jahre befristet glltig
** zwei Jahre befristet gultig
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4.1.3 Betaubungsmittel (Betm): Betm-Rezeptformulare, Entsorgungen

Jahr 2017 2018 2019

Anzahl versandte Betm-Rezeptbuchlein fur Ver-

schreibungen von Betm (& 25 Rezepte) 3835 3842 3743

Anzahl Sendungen mit Betm zur Entsorgung 731 796 783

Anzahl abhanden gekommene Rezeptformulare Keine Angabe 140 558

kg entsorgte Betm 10790 13580 7310
4.1.4 Meldungen von Rezeptfalschungen

Jahr 2017 2018 2019

Anzahl gemeldete Falle 146 107 100

4.1.5 Betriebe Herstellung, Grosshandel

Durch das Regionale Heilmittelinspektorat der Nordwestschweiz (RHI) wurden fur den Kanton
Bern folgende Inspektionen (in Swissmedic bewilligten Betrieben) durchgefiihrt:

Jahr 2017 2018 2019

Anzahl Betriebe 81 78 75

Anzahl Inspektionen 18 38 27
4.1.6 Meldungen Zoll (Swissmedic) Uber illegale Importe (Félle im Kanton Bern)

Jahr 2017 2018 2019

Anzahl gemeldete Falle mit Massnahmen 107 84 24

Total (ab 2019) vereinfachtes+verwaltungsmassn. Verfahren 936
4.1.7 Meldungen Uber verschriebenes Natrium Pentobarbital (NAP)

Jahr 2017 2018 2019

Anzahl Meldungen noch keine 35 62

4.1.8 Meldungen Einfuhr nicht zugelassener verwendungsfertiger Arzneimittel durch
Medizinalpersonen (AMBV Art. 49 Abs. 2) ab 1.1.2018

Jahr 2017 2018 2019

Anzahl Meldungen - noch keine 38
4.2 Kantonale Ethikkommission (KEK)

Jahr 2017 2018 2019

Total begutachtete Gesuche 457 454 540
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4.3 Untersuchungstéatigkeit im Pharmazeutischen Kontrolllabor

Anzahl | Art Herkunft
26 Mandeldl Apotheken und Drogerien
37 Oxycodon und Morphin Apotheken, Arztpraxen und Heime
orale Losungen
16 Beurteilungen/ Apotheken/Drogerien/Behdrden & Institutionen
Fotodokumentationen
14 Methadonproben Apotheken/Arztpraxen/Spitalapotheken/Methadonabgabe-
stellen aus dem Kanton Bern
2 Medizinalgase Spitéler (1 Betrieb, 2 Entnahmestellen)
1167 Projekt DIB+ Auftraggeber: Stiftung Contact (Kanton Bern)
832 Partydrogen Auftraggeber: Projekt Streetwork (Stadt Zurich), Stiftung
Mobiles Labor Contact (Kanton Bern), Pilotprojekt (Basel), Pilotprojekt
(Genf)
20 Methodenentwicklung EDQM
21 Ringversuche EDQM (5) / SGRM (16)
109 Einzelauftrage vgl. Kapitel 5.4
2242 Total Summe Projekte und Einzelauftrage

5 Labor (Pharmazeutisches Kontrolllabor des Kantonsapothekeramtes = KAPAL)

5.1 Reihenuntersuchungen von verschiedenen Untersuchungsmustern

51.1 Mandelol
Untersuchte Proben: 26; davon beanstandet: 13

Im Rahmen einer Marktiiberwachung wurden 26 Mandel6l-Proben in Apotheken (16) und Droge-
rien (10) durch Testkaufe erhoben. Die Beschriftung wurde geméass den Anforderungen der Ph.
Helv. (Kap.17.1) Gberpruft. Die Laboruntersuchungen erfolgten anhand der Vorgaben der Euro-
paischen Pharmakopoe, wobei die Prifpunkte relative Dichte, Identifizierung fetter Ole durch
Diinnschichtchromatographie, Spezifische Absorption, Sdurezahl und Peroxidzahl beriicksichtigt
wurden.

Die Pharmakopde unterscheidet zwei Qualitaten von Mandel6l, zum einen das native Mandel6l
(Monographie 9.0/0261), zum anderen das raffinierte Mandel6l (Monographie 9.0/1064). Aus-
schliesslich beim raffinierten Mandeldl ist der Zusatz eines Antioxidans gestattet und der Grenz-
wert der Peroxidzahl (5) tiefer gesetzt als bei nativem Mandel6l (15). Die Peroxidzahl ist eine
Masszahl zur Bestimmung des Oxidationsgrades eines Ols, d. h. je »ranziger« ein Ol, desto hoher
ist die Peroxidzahl.

Unter Schutzgas abgefiillte Muster, die aus Gebinden von Grossisten/Herstellern stammten, ga-
ben bezlglich der Peroxid- sowie der Saurezahl keinen Grund zur Beanstandung.
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Mandeldlserie 2019
Peroxidzahl
-------------------- natives Mandelol Ph.Eur. 9.0/0261
..................... raffiniertes Mandelél  Ph.Eur. 9.0/1064

Peroxidzahl

i 37 A3233 AZI34 A3235 A3242 A3243 A3244 A3245 A3246 AZ247 A3Z48 A3240 A32SD AZIS1 A3253 AIS4 A32S5 A32S6 A32ST A3258

AJ207 AZI08 AZ209 AIRI0 A3I211 A3ZI2 A32X

Proben
mm raffiniertes Mandeldl B natives Mandeldl rroben

Abbildung Resultate Peroxidzahl

Durch die Uberpriifung der spezifischen Absorption mittels UV-Vis Photometrie konnten Aufgrund
des unterschiedlichen UV-Absorptionsverhaltens 3 Proben als natives Mandeldl identifiziert wer-
den (siehe Abbildung , griin dargestellt). Keine dieser Proben war jedoch als solche deklariert,
das heisst, dass bei der Beschriftung durch die Abgabestelle (Apotheke oder Drogerie) nicht zwi-
schen den beiden unterschiedlichen Qualitaten differenziert worden ist. Es fehlte somit eine wich-
tige Angabe zur abgegebenen Qualitat.

Sechs Untersuchungsmuster (23%) mussten wegen zu hoher Peroxidzahl beanstandet werden;
d. h. diese Proben waren «ranzig», was sich z.T. auch bereits am Geruch feststellen liess.
Eigentlich sollte die Problematik der hohen Oxidationsempfindlichkeit von Mandeldl (insbeson-
dere verursacht durch Luftsauerstoff und Licht) bekannt sein, schreibt doch die Pharmakopote
eine besondere Lagerung »in gut verschlossenen, dem Verbrauch angemessenen, moglichst
vollstéandig gefullten Behéltnissen, vor Licht geschitzt« vor. In der Literatur wird eine Haltbarkeit
von sechs bis acht Monaten beschrieben. Unter diesen Gesichtspunkten muss das Nachfillen
von Kundengebinden aus nur teilweise geflllten Vorratsgefassen als unsachgemass bezeichnet
werden.

Bei der Beurteilung der Beschriftung der Untersuchungsmuster nach Ph.Helv. 11.2/17.01.00 ent-
sprachen 12 der 26 Muster nicht den Vorgaben, wobei die Deklaration nach Ph.Eur (nativ/raffi-
niert) und/oder die Abgabestelle nicht auf dem Gebinde ersichtlich waren.

Beanstandungsquote Beschriftung Apotheke 4/16; Drogerie 8/10
Beanstandungsquote Qualitat Apotheke 3/16; Drogerie 3/10
5.1.2 Beanstandete Beschriftungen

Wiederum auffallig war bei den durchgefiihrten Untersuchungen in den Berichtsjahren 2018 &
2019, dass viele Muster wegen Mangel in der Beschriftung beanstandet werden mussten. Rund
die Halfte der Muster entsprach in dieser Hinsicht nicht den Anforderungen der Ph.Helv.
(Kap.17.1).

Zur korrekten Beschriftung gehéren Elemente wie: Bezeichnung, Quellenangabe, Darreichungs-
form, Mengenangabe, Deklaration Wirkstoff, Aufbewahrungsbedingungen, Identifikation der Ab-
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gabestelle, Chargenbezeichnung, Verfallsdatum, Gebrauchsanweisung / Dosierung etc. (voll-
standige Ubersicht: vgl. Ph.Helv.; Kap.17.1). Fur die korrekte Beschriftung ist die Abgabestelle
zustandig!

Alle als Arzneimittel in den Verkauf gelangende Produkte missen den heilmittelrechtlichen An-
forderungen nicht nur hinsichtlich Qualitat (Arzneibuch), sondern auch bezliglich Beschriftung
entsprechen. "Gemischte Bezeichnungen", d. h. Etiketten mit Elementen sowohl nach Pharma-
kopde Helv. wie auch nach Chemikalienrecht (GHS Kennzeichnung, Gefahrensymbole, H-Satze
etc.), sind zu unterlassen. Eine Mischung bei der Beschriftung ist nicht zul&assig und wird bean-
standet!

5.1.3 Manipulierte Betaubungsmittel

Aufgrund eines zurickliegenden Vorfalls mit manipulierten Betaubungsmitteln in einer Pflegein-
stitution wurde in den Berichtsjahren ein vermehrtes Augenmerk auf diese Problematik gelegt.

Anfallig fur Manipulationen durch Verdinnen sind Arzneimittel in flissiger Form in Mehrdosenbe-
héltern, beispielsweise Morphintropfen oder Praparate mit Oxycodon HCI als Wirkstoff (Oxy-
norm® Tropfen).

Einerseits wurde eine Serienanalyse von entsprechenden Praparaten aus dem Betaubungsmit-
telriickschub veranlasst, anderseits wurden weitere Verdachtsproben untersucht, eingegangen
Uber Apotheken aus verschiedenen Institutionen. Insgesamt wurden zu dieser Problematik 37
Muster erhoben. Bei finf davon wurden Manipulationen, d. h. Verdiinnungen festgestellt.
Die betroffenen Betriebe wurden informiert. Es sind entsprechende Massnahmen zur Verhinde-
rung weiterer Ereignisse dieser Art getroffen worden.

Bei der qualitativen Untersuchung von Oxynorm® Tropfen, die gelb gefarbt sind, wurde bei eini-
gen Untersuchungsmustern eine unterschiedlich stark ausgepragte Farbung festgestellt. Ein Teil
des Inhalts des Untersuchungsmusters sowie des Referenzmusters wurden zu diesem Zweck in
transparente Glasgebinde umgeflllt, da das Originalgebinde aus Braunglas den Direktvergleich
nicht erlaubt (vgl. Abb.).

A3096

A3259

S

Der Inhalt des Untersuchungsmusters (A3259 und A3096, jeweils rechts im Bild) ist geringer geférbt als das Vergleichsmuster
(RM1379 links) aus dem Handel. Im Untersuchungsmuster A3259 wurde noch ein Wirkstoffgehalt von rund 7% der Deklaration fest-
gestellt. Bei weniger starkem Verdiinnungsgrad, beispielsweise von Untersuchungsmuster A3096 mit rund 36% der Deklaration ist
die Manipulation optisch oft kaum feststellbar, insbesondere wenn keine Vergleichsmaoglichkeit besteht (Situation am Patientenbett).
Die quantitativen Bestimmungen wurden mittels Hochdruckflissigkeitschromatographie mit Dio-
denarraydetektion (HPLC-DAD) durchgefihrt.

Die festgestellten Verdinnungen lagen im Bereich von 35% bis nur noch 2% (!) des Sollgehalts.
Verdinnungen in diesem Umfang fuhren dazu, dass diese starken Schmerzmittel bei den Pati-
enten Uberhaupt nicht mehr oder nur noch abgeschwacht wirken.
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Nachstehend eine Abbildung mit einem Chromatogramm Overlay eines verdunnten Untersu-

chungsmusters (rot) sowie eines Original-Referenzmusters (blau):
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Mikrobielle Kontamination

Oxycodon sowie die deklarierten Hilfs-
stoffe Saccharin und Natriumbenzoat
(Konservierungsmittel) konnten detek-
tiert werden, jedoch ebenfalls in gerin-
gerer Konzentration als im Referenz-
muster. Die Konzentrationen der Hilfs-
stoffe sind im etwa vergleichbaren
Ausmass geringer wie die Wirkstoff-
konzentration.

Ein weiterer Vergleich zwischen Origi-
nal-Referenzmuster und einer verdiinn-
ten Probe Uber eine Dichtebestimmung
gegen Wasser lasst den Schluss zu,
dass die Verdiinnung mit grosser Wahr-
scheinlichkeit mit Wasser erfolgt ist (vgl.
nachstehende Abbildung).

Die Verdinnung mit Wasser ist aus
mikrobiologischer Sicht als hochst
problematisch zu bezeichnen. Durch
den Verdiinnungsvorgang wird nicht
nur der Wirkstoff verdiunnt, sondern
auch der als Konservierungsmittel zu-
gesetzte Stoff Natriumbenzoat. Dies
hat zur Folge, dass die Hemmung von
mikrobiologischer Kontamination resp.
Keimwachstum nicht mehr gewahrleis-
tet ist. Dies bedeutet fir den Patienten
ein zusatzliches Risiko.

In obenstehender Abbildung ist eine massive mikrobiologische Kontamination in einem verdinn-

ten Untersuchungsmuster ersichtlich.
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5.1.4 Methadon
Methadonldésungen: Gehalt und Konservierung — Besondere Vorkommnisse

Die Reihenuntersuchungen von Methadonpréaparaten wurden fortgesetzt. Bei fir den unbeauf-
sichtigten Konsum mitzugebenden Einzeldosen wurden in den Berichtsjahren 2018/2019 keine
Mindergehalte festgestellt.

Insgesamt wurden 13 Proben aus dem Kanton Bern untersucht. Bezlglich Betriebe waren zehn
Proben in Arztpraxen als Inspektionsmuster erhoben worden, eine stammte aus den Inspektionen
eines Gefangnisses und zwei von Offizin-Apotheken. Alle untersuchten Muster lagen als Tage-
sportionen in Form von oralen Losungen vor mit einer deklarierten Dosis an Methadon-HCI als
Sollwert.

Gehalt

Bezlglich Methadongehalt lagen alle 13 Muster im vorgegebenen Sollbereich von 90-110 % der
Deklaration. Neun Proben davon lagen sogar im Bereich 95-105 %. Verglichen mit friheren Jah-
ren bedeutet dies eine weitere Verbesserung (vgl. Monographie "Methadonhydrochlorid-Lésung
10 mg/mL zum Einnehmen" der Ph. Helv. 11).

Wirkstoffgehalt in Methadonldsungen 2018 - 2019
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Identifikationsnummer

Einer der Grinde fir Mindergehalt war friher die Verwendung von ungeeigneten, ungeeichten
"Dosier-Hilfen".

Ungeeignet sind beispielsweise Wegwerfspritzen oder Tropfer mit gebogener und abgerundeter
Spitze (Typ: "Nasentropfer") anstelle eines der Pharmakopéte entsprechenden Normtropfers, de-
finiert mit 20 Tropfen Wasser von 20 + 1 °C wiegen 1,000 + 0,050 g.

Konservierung

Die festgestellte Verbesserung beziglich Methadon-HCI-Gehalt hat auch eine positive Auswir-
kung auf den Gehalt an Konservierungsmittel. Von den 13 Untersuchungsmustern wies nur eine
Probe eine deutliche erhéhte Konzentration an Konservierungsmitteln auf.
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Methyl- und Propylparabengehalt in Methadonlésungen 2018 - 2019
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Behalter und Beschriftung von Methadonlésungen fir den Konsum zu Hause

Hinsichtlich des Gehalts an Methadon-HCI und Konservierungsmitteln hat sich somit in den Be-
richtsjahren die Beanstandungsquote im Vergleich zur Vergangenheit deutlich verbessert. Die
Verwendung von problematischen Gebinden (z.B. Reagenzglaser od. Stuhlprobenréhrchen ohne
Kindersicherung), friher vor allem in Arztpraxen anzutreffen, ist ebenfalls nicht mehr aufgetaucht.

Die gemass Merkblatt zur Methadonherstellung und -abgabe in 6ffentlichen Apotheken und &rzt-
lichen Privatapotheken empfohlenen Gebinde mit kindersicheren Verschlissen und Anbruchsie-
geln oder Garantieverschliissen scheinen sich durchgesetzt zu haben.

Jedoch ist weiterhin festzustellen, dass mehrheitlich in Arztpraxen regelméssig die Beschriftun-
gen der Methadonlésungen fur den Konsum zu Hause unvollstandig oder véllig nicht konform
sind.

5.2 Mobiles Labor

Zusammenarbeit mit Contact (Kanton Bern), Streetwork (Stadt Ziurich), Suchthilfe Region
Basel (Kantone Basel-Stadt und Baselland) und die Association Premiere ligne (Genf)

Seit 1998 ist das mobile Labor des Kantonsapothekeramts im Einsatz. In Zusammenarbeit mit
“rave it safe" (Contact) Bern, der Jugendberatung Streetwork Zirich, Safer Dance Basel (Sucht-
hilfe Region Basel) und die Gruppe von Nuit blanche (Premiére ligne) aus Genf werden soge-
nannte "Partydrogen" an Trendpartys und in Szeneclubs vor Ort untersucht. Als sekundére Pra-
ventionsmassnahme im Partydrogenbereich beinhaltet das Konzept zusatzlich zum Tabletten-
und Substanztesting ein obligatorisches Beratungsgesprach, durchgefiihrt von Sozialarbeitern
unserer Partnerorganisationen. Die Einsétze mit dem mobilen Labor erfolgen auf vertraglicher
Basis und gegen Entgelt.
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In den Berichtsjahren wurden mit
dem mobilen Labor an 26 Events
Messungen durchgefihrt. Im Rah-
men der diversen Projekte hat sich
das Konzept nach tber 20 Jahren
bewahrt und etabliert. Insgesamt
wurden bis dato, die Pilotphase
1998/1999 eingeschossen, an 220
Events rund 4800 Proben gemes-
sen.

Mobiles Drugchecking an der Streetparade am Birkliplatz in Zirich

Im Einsatz vor Ort wird das mobile Labor durch zwei, an Grossevents drei, erfahrene Personen
bedient. Jede Stoffprobe wird vor der Analyse dokumentiert und mittels einer einfachen Extraktion
fur die qualitative und quantitative Messung aufbereitet. Routineméassig kénnen tber 120 Sub-
stanzen analytisch differenziert werden. Im Fall von unbekannten Wirkstoffen, gefahrlichen Mi-
schungen oder erhohter Dosierungen, erfolgen vor Ort Warnungen, wie auch fir ein breiteres
Publikum unter: www.saferparty.ch, www.raveitsafe.ch, www.nuitbanche.ch und https://de.sa-
ferdancebasel.ch.

Das Labor ist der Anziehungspunkt des Beratungsstandes und erleichtert die Kontaktaufhnahme
mit der Zielgruppe. Wéahrend der Laboranalyse flhrt ein Sozialarbeiter ein Beratungsgesprach.
Dabei ist ein strukturiertes Interview (anonymer Fragebogen) obligater Bestandteil der Kurzbera-
tung. Neben der individuellen Beratung erlauben die regelméassigen Einsétze einen Einblick in
den illegalen Markt.

Technische Neuerungen

Aufgrund der steigenden Nachfrage und zur Verkiirzung der Wartezeiten fir die Klienten haben
wir als Massnahme zur Effizienzsteigerung unsere HPLC-Messmethode Uberarbeitet. Wie aus
nachstehendem Beispielchromatogramm ersichtlich, haben wir durch diverse Massnahmen die
bisherige Run-Zeit von 17 Minuten auf unter 12 Minuten reduziert, dies ohne Qualitatsverlust. Die
Vorteile dieser Neuerung kommen vor allen bei Grossanlassen zum Tragen und wurde an der
Streetparade 2019 das erste Mal eingesetzt; dabei wurden in 11 Stunden 94 Proben gemessen,
was eine neue Hdchstzahl an Analysen an einem einzigen Event darstellt.
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Dank der neuen Methode aber auch aufgrund der gesteigerten Nachfrage und der héheren An-
zahl Events konnte die Gesamtprobenzahl erhdht werden. In den Berichtsjahren wurden insge-
samt 832 Proben untersucht, was gegentber den vorangehenden Berichtsjahren 2016/2017 eine
erneute Zunahme um rund 10% bedeutet, wie untenstehende Grafik zeigt.
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Auswertung

Die nachfolgenden Auswertungen erstrecken sich tber die Berichtsjahre des vorliegenden Jah-
resberichtes hinaus und zeigen anhand einzelner Beispiele einige aufschlussreiche Entwicklun-
gen. Weitere Angaben und detaillierte Informationen sind auf unserem aktualisierten, an Konfe-
renzen und Tagungen prasentierten Poster zu finden; dieses kann von unserer Webseite herun-
tergeladen werden: http://www.gef.be.ch/gef/de/index/gesundheit/gesundheit/partydrogentes-
ting.html
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Veranderungen von Markt- und Konsumgewohnheiten

Durch die langzeitliche Marktbeobachtung und dank regelmassiger Einsatze Uber mehr als 20
Jahre lassen sich Veranderungen im Schwarzmarktbereich, etwa das Auftauchen neuer Substan-
zen und Trend-Anderungen im Konsumverhalten und die damit verbundenen Gesundheitsrisiken
erkennen. Dies ist eine der Voraussetzungen, um gezielt praventive Massnahmen zu ergreifen.

Beispielsweise zeigt die nachfolgende Grafik die Veranderungen/Entwicklung der Haufigkeit der
wichtigsten Wirkstoffe.
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Ecstasy

Von 1998 bis 2010 lag der durchschnittliche Gehalt an MDMA bei »Pillen«, die den Wirkstoff
MDMA enthalten, praktisch konstant bei rund 80 mg MDMA. Im Jahr 2011 sind vereinzelt sehr
hoch dosierte MDMA-Tabletten an den Partys aufgetaucht. In den Berichtsjahren sind weitere
hochdosierte Tabletten dazugekommen. 2019 Uberstieg die hochste Dosis das erste Mal die «300
mg Marke» mit 308.8 mg MDMA pro Tablette! So hoch dosierte »Pillen« waren bis anhin im
Rahmen des Projektes noch nie gemessen worden (vgl. Abb.). Fir potentielle Konsumenten
droht die Gefahr einer massiven Uberdosierung. Fiir die Jahre 2018/2019 stieg der durchschnitt-
liche Gehalt an MDMA auf 165.3 mg pro Tablette.
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Neben den problematischen Beimischungen von pharmakologisch aktiven Streckmitteln, wie das
nierenschadliche, in der Schweiz verbotene Schmerzmittel Phenacetin und das im Veterinarbe-
reich eingesetzte Wurmmittel Levamisol, ist in den Berichtsjahren eine weitere deutliche Zu-
nahme von Cocainproben mit sehr hohem Cocain-Gehalt festzustellen. Uber 58% der Cocainpul-
ver zeigten einen Cocain-Gehalt von > 80% auf!
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Offentlichkeitsarbeit

Verschiedene Einsatze des mobilen Labors zogen das Interesse der Medien auf sich; daraus
resultierten diverse Artikel in Printmedien (bspsw. Pipette 2/2019 https://issuu.com/sulm-pi-
pette/docs /pipette_2-2019-web/18).

Aufgrund von Anfragen aus Fachkreisen wie auch aus dem gesundheitspolitisch interessierten
Umfeld ergaben sich diverse Mdglichkeiten, das einmalige Konzept der aufsuchenden Sekun-
darpravention in Verbindung mit dem Drugchecking — inklusive des Einsatzes des mobilen Labors
des KAPAL — der interessierten Offentlichkeit live zu prasentieren.
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Besuch des «Gesundheitsminister Quintett»

Auf Anfrage des Bundesamtes fiir Gesundheit konnten wir am 15. September 2019 das mobile
Drugchecking-Projekt dem «Gesundheitsminister Quintett» prasentieren. Diese Vorfiihrung fand
auf dem Zircher Platzspitz statt. Sie war Teil des 2-tagigen Programms des alljahrlichen Treffens
der Gesundheitsministerinnen und -minister aus Liechtenstein, dem deutschsprachigen EU-
Raum (Deutschland, Osterreich, Luxemburg) und der Schweiz. Gastgeber war Bundesrat Alain
Berset.

»

Das «Gesundheitsminister Quintett» bei der Vorfihrung des Mobilen Labors am Platzspitz in Zirich

Teilnahme an Kongresse und Tagungen

In den Berichtsjahren 2018 und 2019 wurde das mobile Labor an folgenden Kongressen und
Tagungen in Form von Poster-Prasentationen, Vortrdgen, Workshops und Live-Vorfuhrungen
prasentiert:

e «Nights Conference 2018» vom 15.-17. November 2018 in Brissel

e Nationale Konferenz «Nightlife- und Freizeitdrogenkonsum» am 24. Januar 2019 in Luzern

e Internationale Club Health 2019 Konferenz vom 15.-17. Mai 2019 in Amsterdam

e Colloque ATHS (Addiction Toxicomanies Hépatites SIDA) 2019 vom 1.- 4. Oktober in Biarritz
e NPSW (National Pharmacy Students Weekend) Tagung vom 26. Oktober 2019 in Basel

5.3 Projekt ,,DIB Plus*
Zusammenarbeit mit der Stiftung Contact (Kanton Bern)

Das im Sommer 2014 auf Anregung und in Zusammenarbeit mit der Stiftung Contact auf vertrag-
licher Basis gestartete Projekt fur ein Risiko- und Schadensminderungsangebot im Bereich
Nachtleben wurde in den Berichtsjahren 2018 und 2019 fortgefuhrt. Im Rahmen des Projekts
namens "DIB Plus" (Drogeninformationszentrum Bern) wurde im Bereich Risiko- und Schadens-
minderung fur Konsumierende von Partydrogen eine Anlaufstelle in der Stadt Bern geschaffen,
die neben umfassender Substanzinformation und niederschwelligem Beratungsangebot auch ein
stationéres Drug-Checking anbietet.
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Innerhalb der Préventionsarbeit kann Drug-Checking als selektives Praventionsinstrument zur
Schadensminimierung verstanden werden, da sich das Angebot an eine vulnerable Population
richtet; d. h. es werden Personen angesprochen, welche bereits konsumieren, wobei die Risiken
und Schaden des Konsums mdglichst gering gehalten werden sollen.

Mit jeder Person, die eine Substanz analysieren lasst, wird ein obligatorisches Beratungsge-
sprach mittels des national verwendeten Friherkennungs- und Frihinterventionsfragebogens
(F+F) durchgefihrt, in welchem auf die Risiken und Gefahren des Konsums hingewiesen wird.
Das ,Plus® im Namen des Projekts bezieht sich auf das Sprechstundenangebot, in dessen Rah-
men eine Fachperson mit medizinischem, psychotherapeutischem Hintergrund zur Verfligung
steht, um Fragestellungen im Bereich des Freizeitdrogenkonsums gemeinsam anzugehen, bei
Problementwicklungen rechtzeitig zu intervenieren (Erstabklarung und Friherkennung) und ent-
sprechend zu triagieren (weiterflihrende Angebote).

Die einmal wdchentlich wahrend zwei Stunden abends gedffnete Anlaufstelle wird von Sozialar-
beitenden von "rave it safe" des Contact Bern betrieben. Auf der Basis eines Vertrages, in dem
auch die Entschadigung des KAPA geregelt ist, werden die im "DIB Plus" erhobenen Proben im
KAPAL untersucht. Zur Probenerhebung und Dokumentation sind jeweils Mitarbeitende des La-
bors vor Ort. Anschliessend werden die Proben im Labor analysiert und die Untersuchungser-
gebnisse in der Regel innerhalb von zwei Arbeitstagen den Mitarbeitenden von "rave it safe" ge-
meldet, bei denen sich der Klient Uber die Resultate der Substanzanalysen weiter informieren
kann. Im Fall von unbekannten Wirkstoffen, gefahrlichen Mischungen oder erhdhter Dosierungen
erfolgen Warnungen, wenn notig auch fir ein breiteres Publikum. In den Berichtsjahren wurden
116 offentliche Warnungen publiziert (vgl. www.saferparty.ch und www.raveitsafe.ch ).

Auswertung der Laboranalysen des Projekts

In den Berichtsjahren wurden total 1167 Proben untersucht, was einer durchschnittlichen Anzahl
von nahezu 49 Proben pro Monat entspricht. Das Angebot wird rege genutzt.

Am haufigsten werden pulverférmige Proben zur Analyse vorgelegt, hauptsachlich Amphetamin
und Kokain. Gelegentlich tauchen auch andere Substanzen als Pulver auf, sogenannte RC's (re-
search chemicals), die Giber Webshops vertrieben werden, sowie manchmal auch MDMA (= Ecs-
tasy) in Kristallform. Letzteres ist haufig der Hauptinhaltsstoff in Tabletten (Szenenjargon: »Ecs-
tasy-Pillen«). Die Substanzhaufigkeit wahrend der Berichtsjahre ist im nachstehenden Diagramm
dargestellt.

Methamphetamin N
0.7 % andere 8.6 %

2C-B1.5%
Ketamin 2.1 %

Cocain
26.4%

Wahrend den beiden Berichtsjahren wurde in 680 Féllen (entspricht 58 % der untersuchten Pro-
ben) aufgrund der Analysenresultate eine Warnung direkt an die Klienten ausgesprochen (siehe
Tabelle unten).
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Hauptséachlicher Warnungsgrund Anzahl Félle
anderer Hauptwirkstoff als deklariert 42
MDMA-Tabletten hochdosiert (> 120 mg/Thl.) 75
LSD-Filze hochdosiert 10
Kokain mit pharmakologisch aktiven Streckmitteln 122
MDMA mit weiteren Wirkstoffen oder Syntheseverunreinigungen 15
Amphetamin mit Synthesenebenprodukten oder pharmakologisch aktiven 258
Streckmitteln

weitere Falle mit Synthesenebenprodukten oder aktiven Streckmitteln 158

5.4 Spezielle Falle und Einzelauftrage

Hier wird eine Auswahl von Laboruntersuchungen aufgefiihrt, die nicht im Rahmen einer geplan-
ten Marktkontrolle oder eines grosseren Projektes durchgefiihrt worden sind, sondern bei wel-
chen Muster aus verschiedenen Quellen (Inspektionen, Strafverfolgungsbehdrden, Swissmedic,
Zollbehoérden, andere Amtsstellen, Kantonsapotheker anderer Kantone, Private etc.) analysiert
wurden.

Herkunft

Andere *Behdrden: Proben im Auftrag oder in
1%

Zusammenarbeit mit andern Behdrden
wie Kantonsapotheker anderer Kan-
tone, Swissmedic, Staatsanwaltschatft,
Institut fir Rechtsmedizin etc.

Apotheken
19%

Drogerien

aQ,

0% **|nstitutionen: Drogenanlaufstellen,
Methadonabgabestellen, Heroinabga-
bestellen, Jugendheime, Schulen, an-
Behorden* & dere Institute der Uni Bern etc.
Institutionen**
51% Spitalapotheken

1% ***Private: Proben von Privatpersonen

wurden via Apotheken und Arztpraxen,
in Einzelfallen nach Absprache direkt

Arztpraxen zugestellt.

1%
Heimapotheken

L e

Private 4%,
3%

Nach wie vor der grosste Teil der untersuchten Muster war auf Anfrage oder im Auftrag von Be-
hdrden und Institutionen erhoben worden. Dabei waren beispielsweise Préaparate aus dem Be-
reich Betdubungsmittel, illegale Herstellung und/oder Vertrieb sowie Lifestyle (Smartdrugs, Erek-
tionsfoérderer etc.), die aus Beschlagnahmungen oder Hausdurchsuchungen, teilweise auch von
Testkaufen stammten.

Besonders erwahnt sei hier die gut etablierte Zusammenarbeit mit Institutionen der Rechtspflege
(Institut fur Rechtsmedizin der Universitat Bern, Staatsanwaltschaft, Jugendstaatsanwaltschaft
und Polizei).
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Bei weiteren Untersuchungen waren die Muster aufgrund von Verdachtsmomenten (Nebenwir-
kungen oder Beschwerden) aus Apotheken, Spitdlern oder in Einzelféllen direkt von Patienten
eingereicht worden. Bei den Proben von Privatpersonen und aus Detailhandelsbetrieben han-
delte es sich beispielsweise um unbekannte Arzneimittel. Bei einigen Fallen wurde aufgrund von
Verdachtsmomenten von besorgten Eltern, Erziehungsberechtigten oder in Zusammenarbeit mit
Beratungsstellen (Contact Netz) bei Zufallsfunden (sog. "Hosensackproben") abgeklart, ob es
sich um Drogen/Betaubungsmittel handelt.

Gut etabliert ist auch die Zusammenarbeit mit dem Kantonalen Laboratorium Bern. Gibt es doch
immer wieder Bertihrungspunkte und Abgrenzungsfragen im Bereich Heilmittel, Nahrungsmittel
und Nahrungserganzungsmittel. Durch die raumliche Nahe sind auch Fragen zu Infrastruktur,
Geratepark und Abstimmungen im Investitionsbereich Arbeitsgebiete, wo sich eine Zusammen-
arbeit ergibt. Daneben schatzen wir, dass wir gewisse, in unserem Umfeld eher seltene und spe-
zielle Analysen, die teure und aufwendige Apparate bedingen, auf Geraten des Kantonalen La-
boratoriums analysieren lassen kénnen. Im Gegenzug werden im Pharmazeutischen Kontrollla-
bor aufgrund der unterschiedlichen Ausristung und Fachspezialisierung auch Untersuchungen
fur das Kantonale Laboratorium durchgeftihrt.

Im Folgenden werden einige spezielle Félle naher erlautert.

5.4.1 lllegal angebotener Erektionsférderer Tadalafil auf Internet-Handelsplattform

Tadalafil ist ein Potenzmittel und dient der Behandlung der erektilen Dysfunktion. Es ist flr seine
lange Wirkungsdauer bekannt. Praparate mit diesem Wirkstoff sind in der Schweiz verschrei-
bungspflichtig. Durch einen Hinweis aus der Bevolkerung wurde das Kantonsapothekeramt auf
eine Annonce auf der Kleinanzeigenplattform Anibis aufmerksam gemacht, in der besagtes Mittel
zum Kauf angeboten wurde.

Die nachfolgenden Abklarungen des Kantonsapothekeramts wurden mittels Testkauf verifiziert
und zeigten, dass das Praparat tatsachlich illegal vertrie-
ben wurde. Die anschliessende Laboranalyse bestatigte,
dass der Wirkstoff Tadalafil geméass Deklaration vorhan-
den war. Das untersuchte Praparat ist in der Schweiz von
Swissmedic nicht zugelassen. Die Ergebnisse der Ermitt-
lungen des Kantonsapothekeramts wurden an die Straf-
verfolgungsbehdrden weitergeleitet und es wurde veran-
lasst, dass das Angebot auf Anibis vom Netz genommen
wurde.

lllegal vertriebener Erektionsforderer

5.4.2 Muster-Untersuchung im Auftrag der Jugendanwaltschaft Bern-Mittelland

Von der Jugendanwaltschaft Bern-Mittelland erhielt das Labor zwei Proben zur Priifung, bei de-
nen es sich laut Aussage einer Person um ein Antidepressivum handeln soll (siehe Abbildung 1:
Probe 1, weisse Tablette und Abbildung 2: Probe 2, weisses Pulver). In den Tabletten wurde
Escitalopram nachgewiesen. Dieser Wirkstoff ist in verschreibungspflichtigen Antidepressiva ent-
halten. Im Pulver wurde der Wirkstoff Noopept festgestellt. Dem Stoff werden Eigenschaften wie
Angstlosung zugeschrieben und er soll bei kognitiven Stérungen wirken, &hnlich dem Wirkstoff
Piracetam, der in einem verschreibungspflichtigen Préparat enthalten ist. Noopept ist jedoch in
der Wirkstoffliste von Swissmedic nicht aufgefiihrt und somit als Arzneimittel in der Schweiz nicht
verkehrsfahig; das Praparat ist in der Schweiz auch als Nahrungsergédnzungsmittel nicht ver-
kehrsfahig.
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Abbildung 1: Probe 1, weisse Tablette Abbildung 2: Probe 2, Behalter mit weissem Pulver

5.4.3 Kava-Kava

In den vergangenen Jahren wurde zweimal eine Sendung Kava-Kava (Piper methysticum) von
den betroffenen Zollverwaltungen (Genf und Zirich) zurtickgehalten und Swissmedic um Klarung
gebeten, da Verdacht auf missbrauchliche Verwendung bestand. Das Pflanzenpulver war laut
Etikette als «dietary supplement» deklariert und fir einen Adressaten im Kanton Bern bestimmt.
Mit der Feststellung, Kava-Kava sei als Lebensmittel nicht verkehrsfahig und es kénnte sich um
ein pflanzliches Arzneimittel handeln, ersuchte Swissmedic die zustadndigen Behdrden des Kan-
tons Bern, das Kantonale Labor und das Kantonsapothekeramt, den Sachverhalt zu prifen.

Das Kantonsapothekeramt fuihrte in einem Verkaufsgeschéft der betreffenden Firma einen Test-
kauf sowie eine Analyse des betreffenden Produktes durch. Mittels GC-MS konnten diverse cha-
rakteristische Inhaltsstoffe der Pflanze Piper methysticum (Kava-Kava) identifiziert werden.

Piper methysticum
Kava-Kava
50 gr. Wurzel ,uvutl\lm, Fr. 1b.-

Peses P sprodicke diemt awsichlientich ethneb
nschavingsawiecken oder KAsuchern!
Vor jeglicher Zinnahime muss dringend abaeraten werden!

Die Firma halt auf ihren Etiketten klar fest, dass dieses Pflanzenprodukt ausschliesslich ethnobo-
tanischen Anschauungszwecken oder zum R&auchern dient und vor jeglicher Einnahme dringend
abgeraten wird. Anlasslich einer Inspektion des Kantonalen Labors im Betrieb, welcher das Pro-
dukt importiert und vertreibt, war dieser Sachverhalt ebenfalls festgestellt worden.

Da das Kava-Kava Pulver nicht als Lebens- bzw. Heilmittel gekennzeichnet war und auch nicht
als solches vertrieben wird, wurden seitens der kantonalen Behdrden keine weiteren Massnah-
men ergriffen.
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5.4.4 Ausfallungen in einem Indometacin-Préparat

Von einer Spitalapotheke wurden Ausfallungen in einer Teilmenge einer Charge eines tiefgekihlt
gelagerten Indometacin-Préparates aus eigener Herstellung festgestellt. Zur weiteren Abklarung
wurden Proben davon dem KAPA-Labor Ubergeben.

Abb. links: Untersuchungsmuster mit Wirkstoffausfallungen

Abb. rechts: Vergleichsmuster der gleichen Charge ohne Ausfallungen.

Die Analysen ergaben, dass es sich bei den Ausfallungen um Indometacin, vorliegend als
schlecht wasserl6sliche freie Saure, handelte. Als Wirkstoff wurde bei der Herstellung das gut
wasserlgsliche Indometacin-Meglumin-Salz verwendet. Ob eine unbeabsichtigte pH-Wert-Er-
niedrigung unklarer Ursache (z.B. beim Reinigen der Ampullen) oder nicht reproduzierbare Pro-
zesse beim Einfrieren/Auftauen ursachlich fir die Ausfallungen waren, konnte nicht abschlies-
send geklart werden.

5.4.5 Misoprostol-Kapseln mit massiven Qualitdtsméangeln

Im Rahmen einer Inspektion wurden Misoprostol-Kapseln erhoben und im KAPAL analysiert. Der
bei der Analyse ermittelte Wirkstoffgehalt der Kapseln betrug im Durchschnitt 13 g statt der
angegebenen 25 ug. Dies entspricht 52 % des deklarierten Gehaltes.

Zudem wurden flnf Verunreinigungen im Untersuchungsmuster detektiert. Es ist anzunehmen,
dass es sich bei den Verunreinigungen um Zersetzungsprodukte handelt. Die Summe der Peak-
flachen der detektierten Verunreinigungen im Untersuchungsmuster betragt 63.7 % relativ zum
Hauptpeak. Zum Vergleich: Der Grenzwert in der Wirkstoffmonographie von Misoprostol, Ph. Eur
9.0 liegt bei der Prifung auf verwandte Substanzen bei 1.5 % fir die Summe aller Verunreinigun-
gen.

T_T DADTE, 55=200 5 Ref=550, 100 (RUF TRAGE MUE VA T68_CODD006 D) - AF160 Kapsel 74 + 1 L ACN
) DAD1 B, Sig=2008 Rat=550,100 (EZCAL100A3168_EDDDD0B D) - RM1403 25.30 molL in ACN — Untersuchungsmuster
ol Referenzmaterial

Misoprostol

Verunreinigung/Zersetzungsprodukt
Verunreinigung/Zersetzungsprodukt

Verunreinigung/Zersetzungsprodukt
—— Verunreinigung/Zersetzungsprodukt

Verunreinigung/Zersetzung sprodukt

Chromatogrammvergleich:
Untersuchungsmuster (blau), Misoprostol-Referenzlésung mit Konzentration entsprechend dem Sollwert (rot)

40/49



Kantonsapothekeramt Bern — Jahresbericht 2018 bis 2019

Aufgrund der festgestellten Qualitatsméangel wurde ein Chargenrickruf veranlasst. Dem Betrieb
wurde zudem die Herstellung dieses Praparates untersagt, bis dieser die Stabilitat des Wirkstof-
fes im Praparat fur die festgelegte Laufzeit belegen kann.

5.4.6 Schlankheitstee «100% NATURAL» mit nicht deklarierten synthetischen
Wirkstoffen

Aus einer oOffentlichen Apotheke des Kantons Bern stammte dieser von einer Kundin privat im
Internet erworbene Schlankheitstee (HAVYCO, «Vy&Tea»). Die Kundin litt nach dem Konsum
dieses Tees unter Herzrasen und Schlafstorungen. Gemass Deklaration bestehe der Tee aus
«100 % natdrlichen Zutaten» (Ling-Chi-Pilzpulver, Jasmin- und Grintee, Kurkumapulver, Lotus-
blattpulver). Als Verzehrsempfehlung wird ein Sachet pro Tag angegeben.

Tra thdo mbc Vy & Tea thanh phédn 100% tir

cong thire gla truyén giap hd trg ting cudng
chuyén hoa chét béo, hé try gidm cén.

Cng ty wh wlt v8 SN0 wheh AR of e pibon:

‘ thién nhién, duge céc luong y bao ché theo

CONG TY TNHH MOT THANH VIEN DICH VI - THUONG MAI HA VY

Do cht 34 45, Q14 T4 1, x4 Thy Som,
rathaomocplamcan com -
) Websie: NST: 3001120057 Coing ty sl bt v b kch rhen vb ades gk
Knéi lugmg tinh: 30g © CONGTY TNMH MOT THANN VIEN DICH VY - THUONG MAI KA VY
1 6 ch o 45,14, T8 1, e Som N, T Sm, My B4 g, S ik P
Mot tunvomxpuncan con - NST ENINED

Schlankheitstee HAVYCO «Vy&Teax»

Bei der Analyse im KAPA-Labor konnten die nicht deklarierten, nicht (mehr) zugelassenen Phar-
mawirkstoffe Sibutramin (19.4 mg pro Sachet, berechnet als Sibutramin-HCI*1H20) und Phe-
nolphthalein (64.4 mg pro Sachet) festgestellt werden.

Sibutramin ist ein Wirkstoff aus der Gruppe der Appetitziigler, der zur Behandlung von erhebli-
chem Ubergewicht eingesetzt worden ist. Im Méarz 2010 jedoch wurde dem damals rezeptpflich-
tigen Praparat Reductil® wegen des mdglichen Risikos schwerer Nebenwirkungen die Zulassung
entzogen. Reductil® wies eine Dosierung von reguldr 10 mg (oder 15 mg, héhere Dosis) Sibutra-
min-HCI*1H20 pro Tag auf. Die analysierte Menge im Untersuchungsmuster ist beinahe doppelt
so hoch wie die regulare Tagesdosis des damals zugelassenen Praparates.

Der Stoff Phenolphthalein wurde friiher als Abfiihrmittel verwendet. Der Stoff wird nicht mehr
verwendet, da er moglicherweise karzinogen ist. Die festgestellte Wirkstoffmenge pro Sachet ent-
spricht derjenigen, welcher in einem friher in der Schweiz zugelassen Préaparat pro Dosiereinheit
enthalten war.

5.4.7 Verdachtim Heim: Spritze mit Rest einer unbekannten Substanz

In einem Heim wurde auf einer Toilette eine Spritze mit angeschlossenem «Butterfly» mit Res-
ten einer unbekannten Fliissigkeit gefunden, welche dem Pharmazeutischen Kontrolllabor zur
Analyse zugestellt wurde.
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Es bestand der Verdacht auf Betaubungsmittel- und/oder Medikamentenmissbrauch. Aus diesem
Grund erfolgte bei der Laboranalyse ein breites Screening auf eine Vielzahl méglicher Substan-
zen. Der Spritzeninhalt stellte sich nach diversen, auf Wirkstoffe ausgerichteten Analysen mit
negativem Ergebnis als physiologische Kochsalzlésung heraus. Dies wurde auch spater vom
Heim bestétigt, als der Vorfall aufgeklart werden konnte. Die Spritze war von einer Mitarbeiterin
mit NaCl 0.9% zum Spiilen eines entziindeten Zungenpiercings verwendet und auf der Toilette

vergessen worden.

5.4.8 Maturaarbeit zu Opioiden aus selbst gezogenen Schlafmohnpflanzen

Im Rahmen einer Maturaarbeit zu «Codein und Morphin, zwei natiirliche Opioide des Schlaf-
mohns» hat eine Lehrperson beim Kantonsapotheker um Unterstiitzung fir den experimentellen
Teil gebeten.

Die Maturaarbeit beinhaltet unter anderem die Wirkungsweise, die Anwendung in der Medizin,
wie auch das Missbrauchspotential der genannten Substanzen. Zudem sollte in einem prakti-
schen Teil experimentell Morphin und Codein in selbst gezogenem Papaver
Somniverum, sogenannter Schlafmohn, nachgewiesen werden. Fur die Labor-
analysen wurden im KAPAL Infrastruktur, Geratschaften, Referenzmaterialien
und Know-how zur Verfligung gestellt. Nach einigen Versuchen gelang der Ma-
turandin der Anbau von Schlafmohn aus Samen. Es konnten schliesslich ein paar
Kapseln angeritzt (vgl. Abb.1) und insgesamt etwas mehr als 3 mg Rohopium
geerntet werden. Unter Anleitung der Labormitarbeitenden fiihrte sie damit eine
Dunnschichtchromatographie durch, mit welcher bereits mittels Referenzmateri- Abbildung 1
alien qualitativ Morphin und Papaverin nachgewiesen werden konnte (vgl. Abb.
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Schliesslich wurde im Labor mittels HPLC-DAD, einer im Labor bereits etablierten Methode, im
selbst geernteten Rohopium Morphin und Codein auch noch quantitativ bestimmt. Gemessen
wurde ein Gehalt an Morphin von ca. 22% und Codein ca. 1%.

Damit konnte gezeigt werden, dass bei Vorliegen von geeignetem Samenmaterial und etwas
gartnerischem Geschick es durchaus mdglich ist, in der Schweiz Schlafmohn zu ziehen, der be-
zuglich Alkaloidfihrung und insbesondere Morphingehalt im Rohopium dem internationalen Ver-
gleich mit bekannten Anbaugebieten standhalt.

5.5 Ringversuche

In den Berichtsjahren hat das Pharmazeutische Kontrolllabor des Kantonsapothekeramtes an
insgesamt 7 nationalen und internationalen Ringversuchen teilgenommen. Dabei wurden total 21
verschiedene Muster untersucht.

Die Ringversuche sind einerseits von der Schweizerischen Gesellschaft fur Rechtsmedizin
(SGRM) und anderseits vom European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM) organi-
siert worden. Das EDQM ist eine Unterorganisation des Europarates in Strassburg.

- PTS188: »Proficiency Testing Scheme on Liquid Chromatography, assay« (EDQM 2018); Gehaltsbe-
stimmung von Paracetamol in Tabletten mittels HPLC.

- SGRM Ringversuch »Cannabisproben« (SGRM 2018); Quantitative Bestimmung von THC in 4 pulver-
férmigen Proben mittels frei wahlbaren Methoden.

- PTS189: »Proficiency Testing Study on UV-Visible Spectrophotometry« (EDQM 2018); Gehaltsbestim-
mung von Nitrofurantoin und Tolnaftat in Pulvern mittels UV-Vis Absorptions-Spektrophotometrie ge-
mass der Methode der jeweiligen Monographie der Européischen Pharmakopée.

- SGRM Ringversuch »Amphetamin, Methamphetamin und MDMA« (SGRM 2018); Identifizierung und
Quantifizierung der Inhaltsstoffe in drei unbekannten pulverférmigen Proben mittels frei wahlbaren Me-
thoden.

- SGRM Ringversuch »Cocain« (SGRM 2019); Gehaltsbestimmung von Cocain in vier unbekannten pul-
verformigen Proben mittels frei wéahlbaren Methoden.

- PTS194: »Proficiency Testing Scheme on Optical rotation« (EDQM 2019); Bestimmung der spezifi-
schen optischen Drehung von Asparagin monohydrat und Phenylalanin in pulverférmigen Proben ge-
mass der Methode der jeweiligen Monographie der Européischen Pharmakopoe.

- SGRM Ringversuch »Amphetamine« (SGRM 2019); Identifizierung der Inhaltsstoffe in vier und Quan-
tifizierung der Inhaltstoffe in drei unbekannten pulverférmigen Proben mittels frei wahlbaren Methoden.

Samtliche Ringversuche wurden erfolgreich abgeschlossen. Diese regelmassig durchgefihrten
Standortbestimmungen sind fir die Beteiligten jeweils eine Herausforderung. Sie zeigen, dass
das Pharmazeutische Kontrolllabor beziiglich Gerate und Laborausristung, aber auch in Hinsicht
auf Einsatz, Ausbildungsstand und Fachkenntnisse der Mitarbeitenden im internationalen Ver-
gleich gut abschneidet.
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ANHANG

A. Gesetzliche Grundlagen

Die im Tatigkeitsbereich des KAPA relevanten gesetzliche Grundlagen sind zu finden unter:

http://www.gef.be.ch/gef/de/index/direktion/organisation/kapa/rechtliche_grundlagen.html

B. Abklrzungen

AKB
ALBA
BAB
BAG
Betm
BEPRO
DAD
EDQM
GDP
GEF
GMP
GSl
HPLC
KAPA
KAPAL
KAV
KEK
m
MDMA
MESA

mg, mL
NAP
NEF

Ph. Helv.

Ph. Eur.
PTS
QMS
RHI

\Y
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Apothekerverband des Kantons Bern

Alters- und Behindertenamt

Berufsaustibungsbewilligung

Bundesamt fir Gesundheit

Betaubungsmittel

Bewilligungen und Prozesse, Datenbank fiir Betriebe und Personen
Diode Array Detector

European Directorate for the Quality of Medicines

Good Distribution Practice, Gute Vertriebspraxis

Gesundheits- und Fursorgedirektion des Kantons Bern (bis 31.12.2019)
Good Manufacturing Practice, Gute Herstellungspraxis

Gesundheits-, Sozial- und Integrationsdirektion (seit 1.1.2020)

High Performance Liquid Chromatography, Hochauflésende Fliissigchromatographie
Kantonsapothekeramt des Kantons Bern

Pharmazeutisches Kontrolllabor des Kantonsapothekeramtes
Kantonsapothekervereinigung der Nordwestschweizer Kantone
Kantonale Ethikkommission Bern

Masse

3,4-Methylendioxy-methamphetamin (= Ecstasy)

Meldesammelstelle fir kontrollierte Substanzen (Datenbank von Swissmedic, in der Lieferan-
ten und Empféanger von Betm sowie die gelieferten/erhaltenen Betm aufgefiihrt sind)

Milligramm, Milliliter

Natrium Pentobarbital

Neue Verwaltungsfiihrung im Kanton Bern

Pharmacopoea Helvetica, Schweizerische Pharmakopde (= Arzneibuch)
Pharmacopoea Europaea, Europaische Pharmakopote (= Arzneibuch)
Proficiency Testing Study, Ringversuch

Qualitatsmanagementsystem

Regionales Heilmittelinspektorat

Volumen
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C. Personelles / Medien (Stand Dezember 2019)

C.1 Personalbestand (Stand Dezember 2019; vgl. auch Organigramm)

Kantonsapotheker Dr. Samuel Steiner
Stellvertreterin des Kantonsapothekers Dr. Josiane Tinguely Casserini
Sekretariat des Kantonsapothekers Barbara Burri
Christine Kallen-Bartschi
Rita Welte

Pharmazeutisches Kontrolllabor
Laborleiter Dr. Hans-Jorg Helmlin
Mitarbeiterinnen Daniel Allemann

André Murner
Carole Schopfer

Kantonale Ethikkommission KEK (wissenschaftliches Sekretariat)
Generalsekretarin, Leiterin Dr. Dorothy Pfiffner
Mitarbeiterinnen Nicole Gruber, PhD
Dr. Katharina Kunzelmann
Dr. Manuela Tham
Michael Fenner
Nina Pfister
Natascha Rieben

Standorte:

Der Kantonsapotheker und das Sekretariat haben ihre Biros an der Rathausgasse 1, das Phar-
mazeutische Kontrolllabor und die stv. Kantonsapothekerin befinden sich an der Baltzerstrasse 5.

Das Sekretariat der KEK befindet sich an der Murtenstrasse 31 (Inselareal).

C.2 Milizinspektorinnen und -inspektoren

Als nebenamtliche Inspektorinnen und Inspektoren fir die Apotheken und Drogerien sind gewahlt
(Stand 31. Dezember 2019):

Fur samtliche Inspektionen:

e Badertscher-Beidler Christine, Apothekerin, Aarberg
e Fellmann Thomas, Apotheker, Thun

¢ Ghelma Riedl Susanne, Apothekerin, Rubigen

o Jetzer Walter, Dr. phil.ll, Apotheker, Langenthal

o Koller-Leiser Annemarie, Apothekerin, Bern

e Kropf-Schenk Marianne, Apothekerin, Gstaad

e Kropf Aldo, Dr. pharm., Gstaad

e Ledermann Francois, Prof. Dr. pharm., Bern

e Martinelli-Messerli Michaela, Apothekerin, Matten/Interlaken
o Petri-Matter Sandra, Apothekerin, Muri b. Bern

e ZUnd Peter, Dr. pharm., Zollikofen

45/49



Kantonsapothekeramt Bern — Jahresbericht 2018 bis 2019

Fur Inspektionen von Heimen und Gefangnissen:

Hugi Niklaus, Dr. pharm., Neuenegg
Studer-Rubli Danielle, Apothekerin, Muri

Fur Inspektionen von Drogerien:

Goetschmann Thomas, eidg. dipl. Drogist, Tramelan
Hausler Roland, eidg. dipl. Drogist, Wattenwil

Liechti Beat, eidg. dipl. Drogist, Stettlen
Schopfer-Tschannen Béatrice, eidg. dipl. Drogistin, Matten
Waithrich Hans, eidg. dipl. Drogist, Lutzelflih

Fur Inspektionen von Privatapotheken der Arztinnen und Arzte:

Bisaz John Andri, Apotheker, Bern

Bischof Marius J., Dr. med., Kbniz

Bodmer Ulrich, Dr. med., Bern

Grunig Andreas, Dr. pharm., Spiez

Helmlin-Blrgi Katrin, Apothekerin, Muri
Nyffenegger-Kung Christine, Apothekerin, Zweisimmen
Steiner Fridolin, Dr. med., Bern

von Graffenried Henriette, Apothekerin, Bern

Zulliger Katharina, Dr. med., Hinterkappelen

Fir Inspektionen von Zahnarztpraxen (Wiederaufbereitung)

Mathey Yves, Dr. med. dent., Bern

C.3 Mitarbeit in Kommissionen/Arbeitsgruppen/Ausschissen

Expertengruppe 10A der Européischen Pharmakopde (S. Steiner)

Expertengruppe »Fachausschuss Chemie« der Pharmakopdée, Swissmedic (H.-J. Helmlin)
Medicrime-Meetings ,Vollzug illegale Arzneimittel, Vertreter KAV (S. Steiner)

Technische Plattform Swissmedic-BAG/BLV-Kantone, Vertreter KAV (S. Steiner)
Koordinationsgruppe Markiberwachung Swissmedic-Kantone (S. Steiner)
Kantonsapothekervereinigung KAV (Ausschuss, Prasidium seit Mai 2018) (S. Steiner)
Schweizerischer Verein der Amts- und Spitalapotheker (GSASA), Vorstand (S. Steiner
Arbeitsgruppe ,Fachliteratur® KAV (S. Steiner)

Arbeitsgruppe ,,Checkliste Zytostatika“ KAV (S. Steiner, J. Tinguely)

Arbeitsgruppe ,Revision Regeln der guten Abgabepraxis fur Heilmittel* KAV (S. Steiner, J. Tinguely)
Arbeitsgruppe ,Stationsmanagement“ KAV (J. Tinguely)

RHI Inspektoratsrat, Vertreter des Kt. BE (S. Steiner)

Fachgruppe Forensische Chemie (Schweiz. Gesellschaft f. Rechtsmedizin, SGRM), H.-J. Helmlin, S.
Steiner

SUGEKO, Kantonale Kommission fiir Gesundheitsférderungs- und Suchtfragen (S. Steiner)
GS1 Schweiz — Fachbeirat Healthcare (S. Steiner)
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C.4 Vortrage/Prasentationen (Auswabhl)

e «Einfuhrung in die pharmazeutischen Wissenschaften», 2018-2019 Vorlesung Uni Bern, Bern (S. Stei-
ner)

e »Medizinalgase: Zustandigkeit des Spitalapothekers« DAS Kurs Spitalpharmazie, Basel, 07.6.2018
(J. Tinguely)

e »leitfaden fir die Qualitatssicherung in der Transfusionspraxis — Erste Erfahrungen in der Umsetzung
im Spitalalltag», Bern, 18.10.2018 (J. Tinguely)

e Workshop Positionspapier Stationsmanagement GSASA-Kongress, Lausanne, 4.12.2019 (J.
Tinguely)

e Grundlagen zur Heilmittelbewirtschaftung in der Spitalapotheke, Basel, 13.06.2019 (S. Steiner)

e Forum Management, Betaubungsmittel, Basel, 03.05.2018 (S. Steiner)

e 20 YEARS OF DRUG CHECKING WITH A MOBILE HIGH-TECH LAB AT PARTIES AND IN STA-
TIONARY SETTINGS IN SWITZERLAND, The 11th International Conference on Nightlife, Substance
Use and Related Health Issues, Amsterdam, 17.5.2019 (H.-J. Helmlin)

C.5 Rundschreiben - Mitteilungen des Kantonsapothekers

e Januar 2018: Rundschreiben an die 6ffentlichen Apotheken
e Februar 2018: Rundschreiben an die Spitalapotheken
e Marz 2018: Rundschreiben an die Drogerien

e Juli 2018: Rundschreiben an die Privatapotheken der Heime und Institutionen des Gesundheitswesens
sowie an die Blutlager

C.6 Medien-Auswahl zu spezifischen Themen

e Fernsehbeitrag » ABC Television (Australian Broadcasting Corporation), Foreign Correspondent«, ge-
dreht am 10.08.2019 an der Streetparade in Zurich, Thema Drogenpolitik/ Drugchecking
https://www.youtube.com/watch?v=jXUpKFyuAOs

e Das Pharmazeutische Kontrolllabor hat Ausstellungsmaterialien zur Verfiigung gestellt fir die Ausstel-
lung in der Schweizerischen Nationalbibliothek in Bern: «LSD Ein Sorgenkind wird 75» (Sept. 2018 bis
Januar 2019).

e 31.08.2019, KAPAW, «So funktioniert Drug Checking» https://www.instagram.com/p/B1wQO _afopJh/

e 20.08.2018, follow me.reports (ARD/ZDF): Drogen testen im Labor — Was bringt Drug-Checking wirk-
lich? https://www.youtube.com/watch?v=HILs48j61cE

Verschiedene Einsatze des mobilen Labors an grésseren Anlassen zogen das Interesse von Behorden
und Medien auf sich; daraus resultierten diverse Fachberichte, Artikel in Printmedien, Fotoreportagen wie
auch Fernsehbeitrage.

C.7 Fortbildung Inspektorat (durch KAPA)
e 2019 Schulung/Tagung Inspektorat eine Tagung

C.8 Laborbesuche, Erfahrungsaustausch, Ausbildungen und Praktika

In den Berichtsjahren wurden diverse Besucher und Gruppen durch Fiuhrungen und Kurzreferate
Uber Arbeitsgebiete, Gerate und Methoden des Pharmazeutischen Kontrolllabors sowie des mo-
bilen Labors informiert. Ferner wurden zwei Maturaarbeiten mitbetreut mit praktischer Tatigkeit
der Maturanden im Labor zu den Themen «Methanolbestimmung in Spirituosen» und «Opioide
des Schlafmohns» (vgl. 5.4.8).
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Erwahnenswert sind zwei Laborbesuche von Vertretern auslandischer Institutionen, die speziell

an samtlichen Aspekten des mobilen Drugchecking inklusive Know-how Transfer interessiert wa-

ren:

e Aus Frankreich (Marseille): Liselotte Pochard (Apothekerin), Mitarbeiterin Projekt CAARUD
31/32 (Besuch 4.-8. April 2018, inkl. mobiles Drugchecking in Zurich).

e Aus Slowenien (Maribor): Roman Kranvogl (Chemiker), Mitarbeiter ,Nationales Labor fir Um-
weltgesundheit und Erndhrung® und Projekt DrogART (Besuch Ende November / Dezember
2018, inkl. mobiles Drugchecking in Zirich 1./2. Dezember 2018).

Unterdessen wurde in Slowenien ein vergleichbares mobiles Drugchecking-Projekt realisiert, in-
klusive einem Nachbau des Mobilen Labors des KAPAL. In Marseille ist ein entsprechendes Pro-
jekt weit fortgeschritten.
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C.10 Mitglieder der Kantonalen Ethikkommission Bern (KEK)
Stand 31.12.2019

Préasident
e Seiler Christian - Stv. Chefarzt, Universitatsklinik fir Kardiologie, Inselspital / Prof. Dr. med.

Vizepréasidentinnen

e Greif Robert - Leitender Arzt, Universitatsklinik fir Anasthesiologie und Schmerztherapie, Insel-
spital / Prof. Dr. med., MME, FERC.

e Pfiffner Dorothy - Leiterin KEK-Sekretariat / Dr. sc. nat.

Mitglieder
e Beldi Guido - Leitender Arzt, Universitatsklinik fir Viszerale Chirurgie und Medizin, Inselspital /
Prof. Dr. med.
e Boesch Chris - Reviewer beim Schweizerischen Nationalfonds (SNF) / Prof. Dr. sc. nat. ETH &
Dr. med.

e Castelberg Ulrich - Facharzt fur Allgemeine Innere Medizin FMH, alt Landarzt / Dr. med.
e Chappuis Vivianne - Medizinische Zahnklinik der Universitat Bern / PD Dr. med. dent.

e Englberger Lars - Chefarzt, Universitatsklinik flir Herz- und Gefasschirurgie, Inselspital / Prof. Dr.
med.

e Fey Martin F. - Senior Consultant, Universitatsklinik fir Medizinische Onkologie, Inselspital / Prof.
Dr. med.

e Hacki Rafael - Wissenschaftlicher Mitarbeiter, Abteilung Recht, Bundesamt fir Gesundheit BAG /
lic. iur., Rechtsanwalt.

e Hoffmann Magdalena - Studienleiterin der Weiterbildungsprogramme ,,Philosophie und Manage-
ment" sowie ,Philosophie und Medizin", Universitat Luzern / Dr. phil.

e Jenni Christoph - Jurist beim Bundesamt fir Polizei
e Jung Simon - Leitender Arzt, Universitatsklinik fir Neurologie, Inselspital, Bern / PD Dr. med.

e Kuhn Annette - Leiterin Zentrum fur Urogynakologie, Universitatsklinik fur Frauenheilkunde, Insel-
spital / Prof. Dr. med.

e Leibundgut Kurt - Senior Consultant, Universitatsklink fir Kinderheilkunde, Inselspital Bern / Prof.
Dr. med. Emeritus

e Limacher Andreas - Leiter Statistik und Methodologie, CTU Bern, Universitat Bern / Dr. sc. nat.

e Schefold Joerg C. - Chefarzt, Leiter Forschung, Klinik fur Intensivmedizin, Inselspital / Prof. Dr.
med.

e Steiner Regula - Wissenschaftliche Mitarbeiterin, Rechtsamt, Bau-, Verkehrs- und Energiedirek-
tion des Kantons, Bern / Lic. iur. Rechtsanwaltin

e Thilo Friederike J.S. - Wissenschaftliche Mitarbeiterin, Angewandte Forschung & Entwicklung
Pflege, Berner Fachhochschule / PhD-Studentin Universitat Maastricht (NL), MScN

e Tschacher Wolfgang - Abteilungsleiter, Direktion Psychiatrie, Universitatsklinik fur Psychiatrie /
Prof. Dr. phil.

e Znoj Hansjorg - Professor am Institut flr Psychologie der Universitat Bern / Prof. Dr. phil.

e Zysset Thomas - ehemaliger Chefapotheker/Laborleiter Spitalzentrum Biel, Externer Mitarbeiter
(Consultant) Labor Viollier / PD Dr. pharm.
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