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Vorwort

In den USA sind zwélf Staatsanwaltinnen und Staatsanwaélte damit beschéftigt, im ganzen Land Arztinnen und Arzte
ausfindig zu machen, die opioidhaltige Medikamente verschreiben oder abgeben, unabhangig vom Verwendungs-
zweck. Gleichzeitig hat in Nordamerika der unkontrollierte Konsum von Opioiden eine tédliche Epidemie ausgelost
und das Gesundheitswesen in eine Krise gestiirzt. Weshalb erleben die USA eine solche Krise? Und wie kann
Europa ein solches Szenario vermeiden?

Die Lage in den USA zu analysieren, ist nicht der Zweck dieses Berichts. Hingegen sollen die vorliegenden Leit-
prinzipien und der erlauternde Bericht fundierte Antworten auf die zweite Frage, die Herausforderungen in Europa
geben. Konkret soll die Umsetzung der Leitprinzipien einen sicheren Rahmen zur Behandlung von Personen mit
einem Opioidabhangigkeitssyndrom schaffen und damit eine problematische Entwicklung verhindern.

Opioidhaltige Arzneimittel unterstehen als psychoaktive Substanzen seit Langem der Kontrolle internationaler Uber-
einkommen und wurden daher in den einzelnen Landern mit besonderen Bestimmungen reglementiert. Diese ha-
ben sich in jedem Land anders entwickelt. Rickblickend zeigt sich, dass die Regulierungen dusserst uneinheitlich
und zur Bewaltigung der aktuellen Herausforderungen nicht geeignet sind, was auch zwei rechtsvergleichende
Studien der EBDD/EMCDDA und der Universitat Léwen von 2001 sowie des Instituts fir Gesundheitsrecht (Institut
de droit de la santé) der Universitat Neuenburg aus dem Jahr 2012 bestatigen. Zahlreiche Expertenarbeiten unter
der Federflhrung internationaler Instanzen wie WHO und INCB zeigen grundlegende Schwierigkeiten beim Zugang
zu opioidhaltigen Arzneimitteln und damit verbundenen Behandlungen auf.

Auf Vorschlag des schweizerischen Bundesamts fiir Gesundheit hat die Groupe Pompidou eine Expertengruppe
mit einer Analyse der Frage beauftragt, wie sich die im Laufe der Zeit entstandenen Gesetzgebungen und Regulie-
rungen auf den Zugang und die Qualitat der Behandlung des Opioidabhangigkeitssyndroms ausgewirkt haben. Das
Projekt hat zum Ziel, Empfehlungen in Form von Leitprinzipien zu erarbeiten, mit denen die gesetzgeberischen und
administrativen Behorden ihre nationale Gesetzgebung zur Verschreibung von Opioiden weiterentwickeln kénnen.

Bei ihrer Arbeit orientierte sich die Expertengruppe an zwei Hauptpfeilern: einerseits an den Empfehlungen der in-
ternationalen Gesundheitsinstanzen, die das Ergebnis von Forschungsarbeiten und Good Practices sind, und ande-
rerseits an den aktuellsten Entwicklungen im Bereich der Menschenrechte, die fir die Gesundheit wesentlich sind.

Als ab Ende der 1960er-Jahre eine Welle des Heroinkonsums Uber die Welt hereinbrach, standen den Gesetz-
gebern diese Ergebnisse aus wissenschaftlichen Studien noch nicht zur Verfligung. Sie mussten sich langsam
vorantasten und regulierten die als «Substitutionstherapien» bezeichneten medizinischen Behandlungen mit einem
ganzen Arsenal von repressiven Massnahmen, die die logische Fortsetzung des Verbots fiir die konsumierten Pro-
dukte bildeten. Inzwischen haben die Erfahrungen sowie neu gewonnene klinische, epidemiologische und soziale
Erkenntnisse gezeigt, dass eine wirksame Lésung des Problems mit einem repressiven Ansatz illusorisch ist. Viel-
mehr wurde deutlich, dass ein einfacher Zugang zu Behandlungen am ehesten dafiir sorgen kann, dass Betroffene
und ihr Umfeld wieder an Lebensqualitat gewinnen und ihre gesellschaftliche und berufliche Integration gelingt.
Einen positiven Einfluss hat ein solcher Ansatz auch auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten und auf die
Kriminalitat.

Vor diesem Hintergrund analysierte das von der Groupe Pompidou ernannte Expertengremium die Gesetzgebun-
gen auf Elemente, die den Behandlungszugang behindern. Sie haben sich jedoch nicht auf diese Dimension be-
schrankt. Sie befassten sich auch mit den notwendigen Begleitmassnahmen in so unterschiedlichen Bereichen wie
Arzneimittelzulassung und -lberwachung, Ausbildung und Supervision von Gesundheitsfachpersonen, Forschung
und Epidemiologie sowie die Beobachtung der Entwicklungen des Behandlungssystems auf nationaler Ebene und
die Koordination auf internationaler Ebene. Daraus sind diese Leitprinzipien und vier wesentliche Empfehlungen



entstanden. Ziel des Projekts war es, umfassende und koharente Empfehlungen zu erarbeiten und Briicken zwi-
schen den verschiedenen Disziplinen, die in die Behandlung des Opioidabhangigkeitssyndroms involviert sind, zu
schlagen.

Ein Mehrwert des Projekts liegt auch im Bestreben, aktuelle Denkanséatze im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
und der Menschenrechte zusammenzufiihren. Dies widerspiegelt sich in der Zusammensetzung des Expertengre-
miums, das an diesem Projekt mitgewirkt hat, sowie an den Partnern, die das Projekt initiiert haben: eine staatliche
Gesundheitsbehdrde und eine internationale Instanz, die sich der Entwicklung und Férderung der Menschenrechte
widmet — die Groupe Pompidou.

Die Groupe Pompidou hat ihr Engagement fir die Menschenrechte in der Drogenpolitik sehr deutlich zum Ausdruck
gebracht und beschlossen, die Menschenrechte in den Mittelpunkt dieser Politik zu stellen. Zur Umsetzung dieses
Ziels haben die Mitgliedsstaaten der Groupe Pompidou konkrete Beispiele geliefert und mehrere Dokumente aus-
gearbeitet: das Positionspapier zur Erarbeitung einer koharenten Politik fiir legale und illegale Drogen (2011), die
Erklarung von Athen (2013) uber den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit im Rahmen der Drogenpolitik im Kontext
von Sparmassnahmen sowie das Positionspapier zur Schadensminderung von 2013. In diesem Positionspapier
erklarte die Groupe Pompidou, dass «Massnahmen zur Risiko- und Schadensminderung einen Einfluss auf ver-
schiedene Bereiche haben: Gesundheitsversorgung, sozialer Schutz, 6ffentliche Ordnung, Strafjustiz, internationa-
le Beziehungen und Menschenrechte». Besonders erwahnt wurde der folgende Punkt: «Die Politik der Risiko- und
Schadensminderung steht in engem Zusammenhang mit der Achtung der Menschenrechte, da sie das Wohlerge-
hen und die Lebensqualitat des Einzelnen beeinflusst. Massnahmen zur Schadens- und Risikominderung kénnen
eine wichtige Rolle bei der Uberwindung von Vorurteilen und Diskriminierungen spielen, die durch Drogenkonsum
und Abhé&ngigkeit entstehen.» Opioid-Agonisten-Therapien (sogenannte Substitutionstherapien) gehdrten zu den
von der Groupe Pompidou genannten Massnahmen.

Die Verwendung von Opioiden in einem therapeutischen Umfeld muss zweifellos kontrolliert werden. Es ist jedoch
wichtig, neu festzulegen, welche Massnahmen notwendig und ausreichend sind, um ein besseres Gleichgewicht
zwischen einer Kontrolle der Risiken im Zusammenhang mit opioidhaltigen Arzneimitteln und einem einfacheren Be-
handlungszugang zu erreichen. Dieser neue Ansatz soll es ermdglichen, diese Krankheit in das ordentliche Gesund-
heitswesen zu integrieren und sie aus ihrer dusserst schadlichen gesellschaftlichen Randstellung herauszubringen.
Diese Uberlegungen veranlassten das Expertengremium, vier wesentliche Empfehlungen aus den Leitprinzipien
hervorzuheben: Verschreibung und Abgabe von Opioid-Agonisten ohne vorgangige Bewilligung, Beseitigung der fi-
nanziellen Zugangshirden zur Behandlung, Koordination und Beobachtung der Entwicklungen durch eine nationale
konsultative Instanz sowie Uberpriifung der Terminologie.

Die Expertengruppe verfolgte bei ihrer Arbeit konsequent das Ziel, das richtige Gleichgewicht zu finden. Dabei
ging es einerseits um die notwendige Kontrolle zur Vermeidung von Risiken fir die Gesundheit und die 6ffentliche
Sicherheit infolge einer unkontrollierten Verschreibungspraxis. Andererseits ging es gleichzeitig um die Achtung der
Rechte und Interessen der Personen, die an einer Krankheit leiden, deren Behandlung sich dank neuer medizini-
scher und epidemiologischer Erkenntnisse weiterentwickelt hat.

Die Groupe Pompidou und das Bundesamt fir Gesundheit sind stolz darauf, die Ergebnisse der Arbeit dieser mul-
tidisziplinaren Expertengruppe zu prasentieren und so zur Entwicklung der Debatte Uber diese entscheidenden
Fragen beizutragen.

Wir danken dieser Expertengruppe herzlich fir die Qualitat ihrer Arbeit und ihr enormes Engagement, insbesondere
dem Redaktionsausschuss, der das Projekt geleitet und die endglltige Formulierung der Leitprinzipien und des
erlduternden Berichts begleitet hat.

Jan Malinowski Pascal Strupler
Exekutivsekretéar Direktor

Groupe Pompidou Bundesamt fiir Gesundheit
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Zusammenfassung

Hintergrund, Ziel, Auftrag

Gemaéss Daten der Europaischen Beobachtungsstelle fir Drogen und Drogensucht (EBDD/EMCDDA) erhalten von
schatzungsweise 1,3 Millionen Menschen in der Europaischen Union mit einem Hochrisikokonsum von Opioiden
fast 650’000 Menschen eine Behandlung mit Opioid-Agonisten im Sinne einer «Behandlung des Opioidabhangig-
keitssyndroms einschliesslich langfristiger Verschreibung eines Arzneimittels aus der Gruppe der Opioid-Agonisten»,
hauptsachlich Methadon und Buprenorphin.

Hinter diesem Durchschnitt verbergen sich allerdings substanzielle Unterschiede: In einigen Landern der Euro-
paischen Union liegt dieser Anteil namlich bei fast 80%, in anderen dagegen unter 20%. In anderen Weltregionen
sind solche Verschreibungen weiterhin rechtlich oder faktisch ausgeschlossen (Abbildung 1). Diese landerspezifi-
schen Diskrepanzen sind mit verschiedenen Faktoren zu erklaren, unter anderem mit einem schwierigen Zugang zu
Opioid-Agonisten-Therapien (OAT) oder allgemeineren Einschréankungen irgendeiner Art im Behandlungsangebot.
Doch selbst innerhalb der einzelnen Lander bestehen erhebliche regionale Unterschiede, insbesondere zwischen
Stadt und Land sowie in Bevolkerungsgruppen mit héherem Diskriminierungsrisiko wie Frauen, Minderjahrige,
Migrantinnen und Migranten oder Inhaftierte (Karte 1). Nur wenige Lander bieten einen breiten Zugang zur Be-
handlung durch Hausarztmedizin sowie Apotheken (Karte 2), die den Zugang ausserhalb der stadtischen Zentren
gewabhrleisten.

Als Erweiterung des internationalen Kontrollsystems psychoaktiver Substanzen wurden seit den 70er-Jahren Sys-
teme mit vorgangiger Bewilligung zur Kontrolle dieser Verschreibungen eingefiihrt. So ist es in vielen Landern ohne
vorherige Bewilligung durch eine Verwaltung oder eine staatliche medizinische Instanz fiir Arztinnen und Arzte mit
einer Praxisbewilligung nicht méglich, eine notwendige und wissenschaftlich anerkannte Behandlung einzuleiten.
Die Analyse dieser Systeme zeigt, dass sie faktisch auf einem historisch bedingten, aber wissenschaftlich und
medizinisch falschen Verstédndnis beruhen, dass «eine illegale Droge durch eine legale Droge ersetzt wird».

Aufgrund ihrer pharmakologischen Wirkung haben Opioid-Agonisten, die fiir die Indikation «Abhangigkeitssyndrom»
verschrieben werden, jedoch ganz andere Wirkungen als Opioide, die flr Freizeitzwecke eingesetzt werden. Bei
fachgerechter Anwendung stabilisieren diese Medikamente den emotionalen Zustand, sie reduzieren oder beseitigen
individuelle Auswirkungen, welche die Abhangigkeit verstarken, und sie schiitzen vor dem Risiko von Todesfallen im
Zusammenhang mit Opioiden. Sie bilden somit ein zentrales Element einer Behandlung, die medizinische, psycho-
logische und soziale Aspekte einbezieht. Aufgrund ihrer klinischen Wirksamkeit fiihrt ein angemessener Zugang zu
diesen Medikamenten zu einer sehr bedeutenden Verringerung der Sterblichkeit und der Komorbiditaten, insbeson-
dere im Zusammenhang mit intravendsem Heroinkonsum (HIV- oder HCV-Infektion). Unter diesem Gesichtspunkt,
zusatzlich zu ihrer Hauptfunktion als Arzneimittel in einer medizinischen Behandlung, sind sie ein Schliisselelement
zur Risiko- und Schadensminderung im Rahmen einer 6ffentlichen Gesundheitspolitik. Insbesondere zwei Arznei-
mittel, Methadon und Buprenorphin, stehen seit 2005 auf der Liste der unentbehrlichen Arzneimittel der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO).

Um ihren Verpflichtungen im Bereich des Zugangs zur Gesundheitsversorgung und der Pravention von Diskri-
minierungen nachzukommen, werden die Lander aufgefordert, ihre Gesetzgebung zur OAT zu Uberpriifen und
sich dabei so stark wie mdglich auf die ordentlichen Bestimmungen zu stltzen, die den Arzneimittelmarkt und die
Gesundheitsberufe regulieren.

Um die Verwaltungsbehdrden bei dieser Entwicklung zu begleiten, haben die stdndigen Korrespondenten der Grou-
pe Pompidou ein Gremium von Gesundheits- und Rechtsexperten damit beauftragt, die Kriterien zu definieren, die
es ermoglichen, eine Revision des rechtlichen Rahmens im Einklang mit den ethischen Normen, den Bestimmun-
gen des Vélkerrechts, den wissenschaftlichen Erkenntnissen und der guten medizinischen Praxis durchzufiihren.

Bestehende Empfehlungen

Der rechtliche Rahmen definiert zwar die Behandlungsbedingungen, seine Auswirkungen sind aber noch wenig
untersucht. Im Gegensatz zur umfangreichen Literatur tber die Verschreibung von Opioiden und die Risiko- und
Schadensminimierung gibt es nur wenige Verdéffentlichungen und damit nur wenige fundierte Empfehlungen, an



denen sich die Lander bei der Uberpriifung ihrer Rechtsvorschriften orientieren kénnen. Falls solche Empfehlungen
existieren, sind sie eher allgemein gehalten und schwierig in die Praxis umzusetzen.

Zwei rechtsvergleichende Studien — eine Uber neun europaische Lander, die 2003 von der EBDD/ EMCDDA und
der Universitat Léowen durchgefiihrt wurde, die andere Uber fiinf franzésischsprachige Lander, die 2012 von der
Universitat Neuenburg durchgefiihrt wurde — zeigen, wie heterogen und uneinheitlich diese Regulierungen sind und
dass sie sich wesentlich von den Ublichen gesundheitsrechtlichen Bestimmungen unterscheiden. Im Rahmen des
Projekts ATOME (Access to Opioid Medication in Europe) wurde die zentrale Rolle der gesetzlichen und politischen
Hurden beim Zugang zu opioidhaltigen Medikamenten dokumentiert — neben den tbrigen Hindernissen in Form von
negativen Haltungen und mangelnden Kenntnissen der Fachpersonen und der Allgemeinheit sowie wirtschaftlichen
Hindernissen. Am Rande der Ausarbeitung der klinischen Richtlinien der WHO zeigte eine vom Schweizer Institut
fur Sucht- und Gesundheitsforschung (ISGF) der Universitat Zurich durchgefiihrte Studie, dass aufgrund dieser
vielfaltigen regulatorischen Rahmenbedingungen auch immer mehr nationale medizinischen Richtlinien entstehen,
die inhaltlich und qualitativ uneinheitlich sind.

Der Bericht der EBDD/ EMCDDA und der Universitat Léwen schliesst mit mehreren Empfehlungen. Diese beto-
nen die Bedeutung eines «flexiblen» Rechtsrahmens, eines mdglichst niederschwelligen Behandlungszugangs und
der Bereitstellung mehrerer Opioide (einschliesslich Diacetylmorphin/pharmazeutisches Heroin zur intravendsen
Verabreichung in spezifischen Programmen). Der Bericht zeigt auch, dass es wichtig ist, uber verschiedenartige
Behandlungseinrichtungen zu verfligen, die behandelten Personen psychosozial gut zu betreuen, die Ausbildung
nicht auf Spezialistinnen und Spezialisten zu beschranken und gentigend Mittel fir die Forschung bereitzustellen.

Im Ubrigen ist es geméss den von der WHO 2009 erarbeiteten Richtlinien zentral, die Grundsatze des «infor-
med consent» und der Vertraulichkeit sicherzustellen, die Verfligbarkeit und den faktisch kostenlosen Zugang zu
Opioid-Agonisten-Therapien zu gewahrleisten und den Behandlungszugang in Hafteinrichtungen zu organisieren.
Ausserdem missen diese Behandlungen ins Gesundheitssystem integriert werden und Weiterbildungen flr die
involvierten Berufspersonen sichergestellt sein. Die behandelten Personen miissen zumindest einen Teil der Be-
handlung mitnehmen kénnen, es sollen keine bestimmten Fristen fir die Behandlung gesetzt werden und es ist
ein Monitoring durchzufiihren, das den Best Practices im Bereich der Evaluation &ffentlicher Politiken entspricht.
Schliesslich wird festgehalten, dass eine allféllige Nichteinhaltung der Verhaltensregeln in der Behandlungseinrich-
tung allein kein Grund firr einen Abbruch der Behandlung darstellt.

Der Sonderberichterstatter der Vereinten Nationen (UNO) lber das Recht eines jeden auf das fiir ihn erreichbare
Hdéchstmass an korperlicher und geistiger Gesundheit (2010, 2015) hat auch mehrere allgemeine Empfehlungen zur
Regulierung von Opioidverschreibungen bei Personen mit Abhangigkeitssyndrom herausgegeben. Insbesondere
unterstreicht er die Bedeutung eines allgemeinen, nicht-diskriminierenden Zugangs zu den unentbehrlichen Arz-
neimitteln sowie das Prinzip der gleichwertigen Behandlung, zudem macht er auf das Risiko von Diskriminierungen
aufgrund eines jungen Alters aufmerksam (insbesondere das Recht von Kindern, selber ihre Einwilligung zu medi-
zinischen Behandlungen zu geben).

In den Berichten des Projekts ATOME von 2011 und 2014 sind mehrere Empfehlungen fir den Zugang zu unter
Kontrolle stehenden Arzneimitteln fir sdmtliche Indikationen formuliert. Kurz zusammengefasst schlagt das Pro-
jekt vor, dass zur Sicherstellung eines diskriminierungsfreien Zugangs samtliche gesetzlichen oder regulatorischen
Normen vor und nach der Einfiihrung auf ihre Auswirkungen auf die Verfugbarkeit, den effektiven Zugang und die
Qualitat zu prufen sind. Betont wird auch die Problematik der in den regulatorischen Dokumenten verwendeten
Terminologie und die Notwendigkeit, klar zwischen Arzneimitteln einerseits und dem nichtmedizinischen Gebrauch
von Substanzen andererseits zu unterscheiden. Hinsichtlich der Ausbildung der Fachpersonen wird im Rahmen des
Projekts ATOME die Ansicht gedussert, dass Kenntnisse uber die Verschreibung und Abgabe von opioidhaltigen
Medikamenten Bestandteil des Medizin- und Pharmazie-Grundstudiums sein mussen. Weiter wird festgehalten,
dass es eine Ad hoc-konsultative Instanz braucht, welche die Koordination der Akteure und relevanter Informatio-
nen im nationalen oder regionalen Kontext gewahrleistet.

Durchfiihrung des Mandats, Methode zur Erarbeitung der Empfehlungen

Zur Expertengruppe gehoren Teilnehmende aus folgenden Landern: Algerien, Belgien, Frankreich, Griechenland,
Libanon, Litauen, Marokko, Portugal, Slowenien, Schweiz, Tunesien, Tilrkei sowie je ein Vertreter der EBDD/ EM-
CDDA und der WHO. Begleitet wurden die Arbeiten von einem wissenschaftlichen Ausschuss mit Expertinnen
und Experten aus den Teilnehmerlandern sowie aus Kanada, Spanien, ltalien, Israel, Polen und dem Vereinigten
Konigreich.




An drei zweitatigen Treffen und einem eintégigen Treffen in Paris zwischen August 2014 und Mai 2017 konnten mittels
Anhérungen und einer Delphi-Befragung rund 60 Leitprinzipien bestimmt werden, die in 19 Abschnitte gegliedert
wurden und anschliessend Gegenstand einer 6ffentlichen Konsultation waren. Eine Analyse Uber die Wechselwir-
kungen der Leitprinzipien fuhrte zur Ermittlung von vier wesentlichen Empfehlungen, an denen sich Lander bei der
Erarbeitung von Umsetzungsstrategien fur ihren nationalen Kontext orientieren kénnen.

Schliisselelemente der Leitprinzipien

Die Leitprinzipien wurden in finf Teile und 19 Abschnitte gegliedert. Der erste Teil ist den Begriffsbestimmungen und
Zielen gewidmet. Ein zweiter Teil befasst sich mit dem Recht des Zugangs zu Opioid-Agonisten, die zur Behandlung
des Opioidabhangigkeitssyndroms verwendet werden. Thema des dritten Teils ist die Rolle der Gesundheitsfach-
personen. Ein vierter Teil behandelt die Rolle der Behérden. Im flinften Teil wird die nationale und internationale
Zusammenarbeit besprochen.

l. Definition und Ziele der Leitprinzipien

Der Bericht hat aufgezeigt, dass es wichtig ist, die Terminologie zu iberarbeiten und klare, neutrale und gegenuber
den Betroffenen respektvolle Begriffe zu verwenden. Der haufig verwendete Begriff «Substitution» ist problematisch.
Er bringt nicht korrekt zum Ausdruck, welche Eigenschaften und Wirkungen die verschriebenen Opioiden haben.
Die Expertengruppe empfiehlt, diesen Begriff durch «Opioid-Agonisten» und «Opioid-Agonisten-Therapie (OAT)»
als abgekiirzte Variante fir «Behandlung des Opioidabhangigkeitssyndroms mit einem Opioid-Agonisten Arznei-
mittel» zu ersetzen. Die Ziele von OAT sind in erster Linie auf die Person ausgerichtet: Reduktion der Symptome des
Abhéangigkeitssyndroms, Verbesserung der Lebensqualitat, Verringerung der Mortalitdt und der sekundaren Mor-
biditat, namentlich durch Infektionskrankheiten. Ein Arzneimittel, das sich zur Erreichung dieser individuellen Ziele
als wirksam erweist, hat in der Folge auch positive Auswirkungen auf die Risiko- und Schadensminderung, auf die
offentliche Gesundheit und schliesslich auf die 6ffentliche Sicherheit.

Il. Recht auf Zugang zu Opioid-Agonisten und dazugehoérigen Behandlungen

Aus rechtlicher Sicht missen alle Personen mit der Diagnose «Opioidabhangigkeitssyndrom» Zugang zu Behand-
lungen haben, die auf den aktuellsten wissenschaftlichen und medizinischen Erkenntnissen beruhen. Teil dieser
Behandlungen ist in den meisten Fallen ein Opioid-Agonist, begleitet von diversen psychosozialen Massnahmen
und in Fallen, in denen der Gesundheitszustand und/oder die Gefahr der Abzweigung des Medikamentes dies
rechtfertigt, mit der Abgabe des Opioid-Agonisten unter Aufsicht. Ein verstarktes Augenmerk ist zudem auf die
Wahrung des arztlichen Berufsgeheimnisses und den Datenschutz zu richten. Die Gewahrleistung eines diskrimi-
nierungsfreien Zugangs betrifft insbesondere Minderjahrige (d.h. zivilrechtlich gesehen Minderjahrige, die jedoch in
der Lage sind, ihre Einwilligung zu geben, da sie rechtlich gesehen urteilsfahig sind), Personen im Freiheitsentzug
und Personen, die im Konflikt mit den Personen stehen, von denen sie behandelt werden. Im letztgenannten Fall ist
es wesentlich, dass das allgemeine Versorgungssystem Uber die Vielfalt und Dichte an Infrastrukturen verflgt, die
fir einen Einrichtungswechsel und die wirksame Fortsetzung der OAT notwendig sind.

lll. Rolle der Gesundheitsfachpersonen

Wichtig ist, dass im Grundstudium der Medizin und Pharmazie Kenntnisse Uber die Verschreibung von Opioiden
vermittelt werden, einerseits fiir alle Indikationen grundsatzlich und andererseits spezifisch fur Stérungen im Zu-
sammenhang mit dem nicht-medizinischen Gebrauch von Substanzen. Wie alle Gesundheitsfachpersonen missen
Arztinnen und Arzte sowie Apothekerinnen und Apotheker, die in die Behandlung mit verschriebenen Opioid-Agonis-
ten involviert sind, der ordentlichen Aufsicht unterstehen, einerseits durch die Fachinstanzen, die flr die Disziplina-
raufsicht verantwortlich sind, und andererseits durch die Gesundheitsbehérden. Die Folgen bei Verstdssen gegen
Berufskodex, Good Practices oder administrative Bestimmungen sollten nicht durch spezielle Verfahren geregelt
sein, im Gegensatz zu was im Rahmen von Systemen mit vorgangiger Bewilligung beobachtet wird. Falls die Auf-
sicht Uber die Fachpersonen im Rahmen einer speziellen Kontrolle einer (medizinischen oder nichtmedizinischen)
Instanz Ubertragen wird, die sich normalerweise nicht dieser Aufgabe widmet, besteht die Gefahr, dass die Aufsicht
entweder zu streng oder unzureichend ist.

IV. Rolle der Behorden

Der Staat hat die Pflicht, koharente Rahmenbedingungen zu schaffen, die den Zugang und die Qualitat der Behand-
lungen mit Opioid-Agonisten sicherstellen. Bei der Ausarbeitung eines rechtlichen und administrativen Rahmens



fur die Verschreibung von unter Kontrolle stehenden Arzneimitteln sollte der Staat systematisch im Voraus priifen,
welche Auswirkungen diese Bestimmungen haben, nicht nur auf den Zugang zum Arzneimittel und zur Behandlung,
sondern auch auf die Bereitschaft von Arzteschaft, Apothekerschaft und anderen Fachpersonen, sich fiir solche
Behandlungen zu engagieren. Denn durch den Rechtsrahmen vorgeschriebene administrative Pflichten kénnen
einen wesentlichen negativen Einfluss auf die Bereitschaft von Arzte- und Apothekerschaft haben, sich an solchen
Behandlungen zu beteiligen. Deshalb sollten sich diese Pflichten auf Massnahmen beschranken, die unbedingt
notwendig und verhaltnismassig sind, um die Wirksamkeit der Behandlung und ihre Sicherheit, auch gegenlber
Dritten zu garantieren. Unverhaltnismassig sind insbesondere Systeme mit vorgangiger Bewilligung, die restriktiv
wirken und fur die es in den ubrigen Bereichen der medizinischen Tatigkeit praktisch kein Pendant gibt. Zur Vermei-
dung von Doppelverschreibungen oder zur Erhebung epidemiologischer Daten ist ein Mechanismus mit obligatori-
scher Meldung im Nachhinein denkbar, wobei personenbezogene Daten angemessen zu schutzen sind. Ein solcher
Mechanismus sollte erst eingefuihrt werden, wenn zuvor geprift wurde, ob weniger einschneidende Instrumente
nicht ausreichen, um das angestrebte Ziel zu erreichen. Uberdies miissen die Behérden ein geeignetes System
zur Kostenubernahme fiir die Behandlungen und zur Vergiitung der arztlichen und pharmazeutischen Leistungen
sicherstellen. Schliesslich haben die Behorden die Verantwortung, Mittel zur Evaluation und zum Monitoring bereit-
zustellen. Der Schwerpunkt sollte dabei auf den Indikatoren zu Strukturen und Prozessen liegen und nicht auf Indi-
katoren zum Ergebnis, da die klinische Wirksamkeit der Opioid-Agonisten-Therapie nicht mehr belegt werden muss.

V. Nationale Koordination und internationale Zusammenarbeit

Es wird empfohlen, dass der Staat eine spezifische konsultative Instanz schafft. Vertreten sein sollen darin die
Fachpersonen, die Personen, die Opioide — aus medizinischen oder nicht-medizinischen Griinden — konsumieren
und ihr Umfeld sowie die involvierten staatlichen oder staatsnahen Dienste. Dabei handelt es sich namentlich um
die Arzneimittelbehdrde, die fir die 6ffentliche Gesundheit zustandigen Stellen, die Sozialversicherungen und die
Instanzen, welche die Berufsaufsicht ausliben. Diese konsultative Instanz muss Zusammenhange zwischen den
Monitoring-Daten und den Feedbacks der Fachpersonen priifen und daraus praktische Empfehlungen ableiten.
Weiter muss der Staat an der Aktualisierung von qualitativ hochwertigen internationalen Richtlinien teilnehmen, wie
es die Richtlinien der WHO sind. Dabei geht es vorwiegend um die Férderung dieser Richtlinien und nicht darum,
auf nationaler Ebene neue auszuarbeiten. Zur Gewahrleistung der Vergleichbarkeit der Daten sollten die Staaten
schliesslich gemeinsame Mindestindikatoren vereinbaren und sich verpflichten, zwischenstaatliche Stellen mitzufi-
nanzieren, die daflir zustandig sind, diese Informationen zu verarbeiten und zu veroffentlichen.

Wesentliche Empfehlungen fiir die Férderung, Lancierung und Umsetzung von Gesetzesrevisionen
in nationalen Kontexten

Zur Umsetzung der Leitprinzipien braucht es angesichts der sehr unterschiedlichen Rahmenbedingungen in den
einzelnen Landern eine langfristige Strategie. Auf der Basis der starken Wechselwirkungen zwischen den Leit-
prinzipien werden vier wesentliche Empfehlungen formuliert: (1) Verschreibung und Abgabe von Opioid-Agonisten
ohne vorgangige Bewilligung, (2) Beseitigung von finanziellen Zugangshirden zur Behandlung, (3) Koordination
und Beobachtung der Entwicklungen durch eine nationale konsultative Instanz, (4) Neutrale, klare und respektvolle
Terminologie.

Verschreibung und Abgabe von Opioid-Agonisten ohne vorgangige Bewilligung

Diese Empfehlung beruht auf der Analyse der nachteiligen Folgen von Systemen mit vorgangiger Bewilligung und
der Erkenntnis, dass alternative Massnahmen vorhanden sind. Die arzneimittelrechtlichen Mechanismen im Bereich
der Zulassung und der Marktiiberwachung bieten geniigend Spielraum, um die Sicherheit der Verschreibungen und
die Vereinbarkeit mit internationalen Abkommen Uber unter Kontrolle stehende Substanzen zu gewahrleisten. Sys-
teme mit vorgangiger Bewilligung haben ihren Ursprung in der Zeit, als Opioid-Agonisten von den Arzneimittelbehor-
den nicht zugelassen waren und deshalb einen Off-Label-Use darstellten. Die Einzelheiten bei der Aufhebung von
Systemen mit vorgangiger Bewilligung missen angesichts der politischen Hindernisse sorgfaltig analysiert werden.

Effektive Beseitigung von finanziellen Zugangshiirden zur Behandlung

Selbst in Landern mit einer hohen Abdeckungsrate gibt es Bevdlkerungsgruppen, die besonders gefahrdet und
schwierig zu erreichen sind. Dieser faktisch fehlende Behandlungszugang ist eine ethische Herausforderung und
ein Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit. Wirtschaftlich gesehen flihrt eine Bereitstellung von OAT nachweislich zu
einer Reduktion der direkten, indirekten und immateriellen sozialen Kosten, welche die Gesamtkosten fiir die Be-
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handlungen bei Weitem Ubersteigt. Deshalb braucht es einen robusten Mechanismus zur Kosteniibernahme, wie es
in den Gesundheitssystemen fir andere chronische Krankheiten der Fall ist.

Koordination und Beobachtung der Entwicklungen durch eine nationale konsultative Instanz

Es sollte eine nationale ad hoc konsultative Instanz geschaffen werden. Gegebenenfalls kann die Tatigkeit einer
solchen Struktur auf dem angepassten Pflichtenheft einer bestehenden Instanz beruhen. Sie ist angesichts der
erwarteten Wirkung ihrer Arbeiten mit bescheidenen Kosten verbunden. Sie ermdglicht es, die Bemihungen zur
Regulierung im Rahmen des ordentlichen Gesundheitsrechts langfristig zu unterstitzten und gleichzeitig die ver-
bleibenden Schwierigkeiten zu identifizieren, welche die Weiterfiihrung oder Wiedereinfihrung gezielter Sonder-
massnahmen erfordern, falls solche unabdingbar sind.

Neutrale, klare und respektvolle Terminologie

Im Bereich des Abhangigkeitssyndroms werden viele Begriffe von Fachpersonen, Behdrden und internationalen
Institutionen verwendet, die irrefihrend sind. Ein zentrales Beispiel fiir diese Problematik ist der notwendige Ersatz
der Bezeichnung «Substitutionsbehandlung» durch die Bezeichnung «Opioid-Agonisten-Therapie» (OAT). Die in
institutionellen und regulatorischen Dokumenten verwendete Terminologie sollte periodisch Uberarbeitet werden.

Auf den nachfolgenden Seiten fassen zwei Tabellen die Kernaussagen der Leitprinzipien sowie die von den vier
wesentlichen Empfehlungen betroffenen Ziele und Prozesse zusammen.
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Tabelle 1 — Allgemeiner Aufbau der Leitprinzipien

Teil

Abschnitt

Wichtigste Botschaften

|- Definitionen

1 — Definitionen

Die primaren Ziele der OAT sind auf die Person zentriert und

& Ziele 2 — Ziele der Leitprinzipien  ihr Grundrecht auf dem Zugang zu unentbehrlichen Arzneimitteln.
3 — Ziele der Opioid- OAT, urspringlich eine Massnahme zur Risiko- und Schaden-
Agonisten-Therapien minderung im Rahmen sogenannter «Substitutionsprogramme»,
sind heute als Schllisselelement der Behandlung des Opioid-
abhangigkeitssyndroms wissenschaftlich anerkannt.
II- Recht auf 4 — Grundrecht auf Behand- Die Wahrung des Grundsatzes der Nichtdiskriminierung
Opioid-Agonis- lung (de jure und de facto) rechtfertigt die Beobachtung der

ten-Therapien

5 — Diskriminationsfreier
Zugang

6 — Freie und aufgeklarte
Einwilligung

7 — Keine Diskriminierungen
aufgrund von OAT

8 — Kontinuitat der Behand-

Entwicklungen und ad hoc-Massnahmen.

Wahrung des Prinzips des gleichwertigen Behandlungszu-
gangs.

Recht zum Behandlungszugang fur Minderjahrige.

Garantierte Weiterfihrung der OAT auch bei Abbruch der
Behandlungsbeziehung.

Keine Wartefrist bis Behandlungsbeginn nach Festlegung der

lung Indikation.
Ill- Rolle der 9 — Indikation-Verschreibung- Féahigkeit zur Durchfiihrung der OAT als Erwartung an alle
Fachpersonen Abgabe-Koordination Arztinnen und Apothekerlnnen am Ende der Grundausbil-
10 — Ausbildung Arztinnen dung; Verschreibungsrecht fiir alle Arztinnen.
11 — Ausbildung Apotheker- ~ Direktaufsicht ber die betroffenen Gesundheitsberufe durch
Innen Berufsinstanzen (Disziplinar- oder Berufsrecht); Notwendig-
. keit unterstutzender alternativer Massnahmen zu Sanktionen
12 — Aufsicht . . .
(z.B. Mentoring, Austauschplattformen, Supervision/Intervision).
IV- Rolle der 13 — Verfigbarkeit und Zulassung der Arzneimittel und Pharmakovigilanz durch
Behodrden Qualitat von OAT die Arzneimittelbehdérde.
14 — Verhéltnismassige Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/der
Rahmenbedingungen Fachinformation mit Grundinformationen gemass den
15 — Finanzierung und Normen, die fir alle Arzneimittel gelten.
Verglitung Aufhebung des Systems der vorgangigen Bewilligung.
16 - Ausbildung und Méglichkeit von Meldesystemen zur Verhinderung von
Forschung Doppelverschreibungen und (falls notwendig) fir epide-
17 - Monitoring und miologische Daten.
Indikatoren Spezifische Mechanismen zur Beseitigung finanzieller
Zugangshirden zur Behandlung.
Anreizsystem, damit effektiv genligend ausgebildete
Gesundheitsfachpersonen zur Verfiigung stehen.
Datenschutz fiir personenbezogene Daten.
V- Nationale 18 - Nationale konsultative Einrichtung einer nationalen konsultativen Instanz mit Vertre-

Koordination
und
internationale
Zusammen-
arbeit

Instanz

19 - Internationale Zusam-
menarbeit

tung von Monitoring, Fachpersonen, Personen, die Opioide
zu medizinischen oder nichtmedizinischen Zwecken verwenden
und ihres Umfeldes, sowie von Behdrden, staatsnahen und
privaten Organisationen. Die Instanz beobachtet die Wirkung
der Massnahmen im Zusammenhang mit der Revision der
Regulierung sowie ihrer Wirkungen auf das Gesundheitssystem.

Standardisierung des Monitorings, Veroffentlichung von
Berichten.

Finanzierung und Férderung von internationalen Richtlinien
(und nicht v.a. von nationalen).
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] Tabelle 2 — Ziele im Zusammenhang mit den vier wesentlichen Empfehlungen

1- Verschreibung und Abgabe von Opioid-Agonisten ohne vorgangige Bewilligung

Behandlungen mit Opioid-Agonisten fallen unter die ordentlichen Verschreibungs- und Abgabevorschriften fir unter Kontrolle
stehende Arzneimittel. Nicht notwendig ist somit eine Sonderbewilligung, weder fir die behandelten Personen noch fir die
Gesundheitsfachpersonen oder die Gesundheitseinrichtungen. Die Aufgaben und Verantwortlichkeiten sind unter den beteiligten
Akteuren so verteilt wie fur alle anderen zugelassenen Behandlungsformen mit unter Kontrolle stehenden Arzneimitteln.

Dieser Ansatz hat Auswirkungen fiir die Ausbildung und Aufsicht Gber die Gesundheitsfachpersonen sowie fir die Zulassung
von Opioid-Agonisten und die Pharmakovigilanz. Zum Beispiel sollen grundlegende Kenntnisse tber OAT in der Grundausbil-
dung aller involvierten Fachpersonen im Sozial- und Gesundheitswesen vermittelt werden. Ausserdem mussen die (ordentlichen)
Disziplinarinstanzen, welche die Aufsicht Gber die Gesundheitsfachpersonen wahrnehmen, auch die Fachpersonen beaufsichtigen,
die OAT durchflihren, genauso wie Fachpersonen, die andere Behandlungen durchfiihren. Schliesslich missen die Heilmittel-
behérden dafiir zustéandig sein, dass die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/Fachinformation) fiir Opioid-
Agonisten auf dem aktuellen Stand gehalten werden — unter Berlicksichtigung der Pharmakovigilanzdaten und der Ergebnisse
anderer Studien. Diese Informationen missen insbesondere den Rahmen vorgeben, innerhalb dessen eine OAT nach den
neuesten Erkenntnissen durchzufiihren ist.

Gegebenenfalls kann das System mit vorgangiger Bewilligung durch ein Meldesystem ersetzt werden, falls dieser Aspekt
nicht durch andere allgemeine Vorschriften fiir unter Kontrolle stehende Arzneimittel abgedeckt ist und der Zweck dieses
Meldesystems (Vermeidung von Doppelverschreibungen und/oder epidemiologische Uberwachung) klar festgelegt und mit
dem normalen Datenschutzrecht vereinbar ist.

2 - Beseitigung von finanziellen Zugangshurden zur Behandlung

Fir Personen mit einem Opioidabhéngigkeitssyndrom darf der Zugang zur Behandlung in der Praxis mit keinerlei Kosten
verbunden sein. Diese Kostenfreiheit muss fiir jede einzelne Etappe der Behandlung gewahrleistet sein (von der ersten
Kontaktaufnahme uber die begleitenden Beratungen bis zur Verschreibung und Abgabe von Opioid-Agonisten). Sie bedeutet
insbesondere, dass die behandelte Person kein Geld vorschiessen oder keine Garantien liefern muss, unabhangig von der Art
des Leistungserbringers und der Behandlung. Gegebenenfalls erfordert dies ein anderes System als bei der allgemeinen
Finanzierung von Gesundheitsleistungen, was damit zu rechtfertigen ist, dass es im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit liegt.

Die Staaten missen darauf achten, dass die effektive Beseitigung der finanziellen Hirden nicht zu einer Form der Angebots-
rationierung fihrt. Insbesondere darf sie nicht zu strengeren Anforderungen fiir einen Behandlungsbeginn fiihren oder den
administrativen Aufwand der Gesundheitsfachpersonen erhéhen und/oder ihre Vergitungen schmalern.

3 - Koordination und Beobachtung der Entwicklungen durch eine nationale konsultative Instanz

Eine nationale konsultative Instanz ist auf der Grundlage eines klar festgelegten Mandats dafiir zusténdig, das System zur
Behandlung von Opioidgebrauchsstérungen zu beobachten und die Behdérden zu beraten. Sie identifiziert namentlich Hirden
beim Behandlungszugang und sorgt dafiir bei den betroffenen Instanzen, dass sie beseitigt werden. Gegebenenfalls kann die
Tatigkeit einer solchen Struktur auf dem angepassten oder spezifizierten Pflichtenheft einer bestehenden Instanz beruhen.

Diese Instanz besteht aus Vertreterinnen und Vertretern folgender Akteure: direkt vom nichtmedizinischen Gebrauch von
Opioiden betroffenen Personen; in die Behandlung und Pravention von Opioidgebrauchsstérungen involvierte Fachpersonen;
Forschende, fir die Gesundheitspolitik und das Gesundheitswesen zusténdige Instanzen; Aufsichtsbehorde ber die Ge-
sundheitsfachpersonen; Heilmittelbehdérde; pharmazeutische Laboratorien und andere je nach nationalem Kontext relevante
Akteure.

Zur Erledigung ihrer Aufgabe stutzt sich diese Instanz auf Forschungsergebnisse, ausserdem hat sie Zugang zu allen relevanten
Statistiken und Informationen, und sie stellt sicher, dass sie regelméassig Feedbacks aus der Praxis erhalt.

Aufgrund ihrer institutionellen Positionierung verfligt sie Uber ausreichende eigene Mittel sowie eine unabhangige Meinung
und Agenda. Fir das Ergebnis ihrer Arbeiten gilt der Grundsatz der Transparenz.

4 - Neutrale, klare und respektvolle Terminologie

Die Begriffe zur Bezeichnung des Opioidabhangigkeitssyndroms, der Personen mit dieser Krankheit, der behandelten Personen,
der Gesundheitsfachpersonen, der Behandlungseinrichtungen und der eingesetzten Arzneimittel sind neutral, klar und res-
pektvoll. Sie beschreiben die Fakten auf der Grundlage wissenschaftlicher Erkenntnisse unmissverstandlich und mit Respekt
gegeniiber der Personlichkeit der behandelten Personen und deren personlichem und beruflichem Umfeld, um Vorurteile,
Stigmatisierungen und Diskriminierungen zu vermeiden.

Der Begriff «Substitution» ist irrefihrend, was die Art und Funktion von Opioid-Agonisten betrifft und deshalb durch alternative
Begriffe zu ersetzen, die deren Dimension als Medikament ins Zentrum stellt.

Die Terminologie berticksichtigt international geltende Empfehlungen und Praktiken, ist aber gleichzeitig dem jeweiligen
Sprachraum und/oder der Region anzupassen, basierend auf einer kontinuierlichen Debatte unter Einbezug von Gesundheits-
fachpersonen, der Zivilgesellschaft, der behandelten Personen und der zustandigen Behoérden. Eine solche Debatte fordert
den Dialog zwischen den verschiedenen Disziplinen, die im Bereich des Abhangigkeitsverhaltens involviert sind.
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Figure 1 - Proportion of "high-risk opioid users"” receiving an OAT (estimation)
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Map 1 - Availability of OAT in places of detention

I OAT available in the community
M OAT available in the community and in places of detention*
OAT not available

The Global Slale of Harm Reduction 2018, "Global inmilability of opicid subslitulion therapy in the communily and in prisons”, Harm Reduclion Internalional (HRI),
Londen, 2016, Map 1.2, p.15

*Far mone informalion relative to the coverage rate and elfective svadabilty in penilentiacy sellings also see Junod V., Wolll H., Schollen W, Novel B., Greifinger R,
Duckson C. and Smen O, (2017

Meihardone virsus lodune: The perspeciive of the Europein Cowd of Human Righls, Hercin Addictionand Relaled Cinical Problems, Pullished Ahead of Prind, July 18
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Map 2 - Countries authorising the prescription of buprenorphine and methadone in
a primary care setfing
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Kontext und Einordnung
des Projekts

1.1 Hintergrund und Umschreibung des Auftrags

Anlasslich des «Troisiéeme colloque francophone sur le Traitement de la Dépendance aux Opioides, TDO» (Genf,
18. und 19. Oktober 2012) gab das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) eine Studie in Auftrag, welche die gesetzli-
chen Regelungen fiir die Verschreibung von opioidhaltigen Arzneimitteln in funf frankophonen Landern — Schweiz,
Frankreich, Kanada, Belgien und Tunesien — vergleichen sollte (Institut de droit de la santé, Université de Neuchétel,
2012). Dieser Vergleich zeigte, wie heterogen die Bedingungen fir die Verschreibung solcher Behandlungen sind
und dass Empfehlungen fir diejenigen Lander nutzlich sein kdnnten, die ihre Regelungen anpassen oder neue
einfihren wollen.

An ihrem 75. Treffen im Herbst 2014 beauftragten die stédndigen Korrespondentinnen und Korrespondenten der
«Groupe Pompidou» ein Fachgremium von Gesundheits- und Rechtsexpert-innen, solche Empfehlungen fir die
Regelung der Verschreibung von Opioid-Agonisten in der Behandlung des Opioidabhangigkeitssyndroms — nach-
folgend «Opioid-Agonisten-Therapien» (OAT) — auszuarbeiten. Dieses Mandat wurde Teil lhres Arbeitsprogramms
2010-2014 «Unterstlitzung bei der Entwicklung, Umsetzung und Begleitung nationaler drogenpolitischer Mass-
nahmen» und konnte dank der Finanzierung des Projektes durch das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) realisiert
werden. Diese Empfehlungen sollen den Administrativbehérden erméglichen, Rahmenbedingungen zur Begleitung
solcher Behandlungen vorzuschlagen, die den Standards der guten klinischen Praxis, den Ergebnissen der biome-
dizinischen Forschung sowie den bestehenden Empfehlungen der internationalen Gesundheitsbehérden entsprechen
und die im Volkerrecht verankerten Grundrechte auf Gesundheitsbehandlung achten.

Die nationalen Behdrden Gibernahmen die Reise- und Aufenthaltskosten der zur Teilnahme an der Expertengruppe
bestimmten Landervertreterinnen und -vertretern, die aufgrund ihres Fachwissens in OAT-relevanten Rechts- oder
Gesundheitsfragen durch sie ernannt wurden. Die Honorare der Mitglieder des wissenschaftlichen Sekretariats
wurden durch den freiwilligen Beitrag des BAG gedeckt.

Die Expertengruppe setzte sich aus Teilnehmer-innen folgender Lander zusammen: Algerien, Belgien, Frankreich,
Griechenland, Libanon, Litauen, Marokko, Portugal, Slowenien, Schweiz, Tunesien, Tirkei. Im Weiteren nahmen
je einen Vertreter der Europdischen Beobachtungsstelle fiir Drogen und Drogensucht (EBDD/EMCDDA) und der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) teil. Ein wissenschaftlicher Ausschuss umfasste Expert-innen aus Israel, Itali-
en, Kanada, Polen, Spanien und dem Vereinigten Konigreich (vgl. Anhang 5).

In den Pariser Raumlichkeiten des Europarates fanden vier Treffen (von insgesamt sieben Tagen Dauer) statt. Am
ersten Treffen am 7. und 8. September 2014 wurden verschiedene bestehende Empfehlungen der internationalen
Gesundheitsbehoérden untersucht und zusatzliche Daten zu den Praktiken der Teilnehmerlander zusammengetragen.
Das zweite Treffen am 27. und 28. August 2015 befasste sich mit der Definition der Leitprinzipien, die in die 6ffentliche
Konsultation gegeben wurden. Am dritten Treffen vom 25. und 26. August 2016 und am vierten Treffen vom 11. Mai 2017
erarbeitete die Expertengruppe den vorliegenden Bericht.

1.2 Heterogenitéit der Regelungen fiir die Opioid-Agonisten-Therapien

Zur Beurteilung der regulatorischen Aspekte im Rahmen ihres Auftrags stiitzte sich die Expertengruppe insbesondere
auf drei Quellen: Eine erste rechtsvergleichende Studie wurde von der EBDD/EMCDDA und der Universitat Louvain
(EMCDDA, 2003) fir neun europaische Lander (Belgien, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Italien,
Norwegen, Osterreich, Spanien) durchgefiihrt. Eine zweite rechtsvergleichende Studie des «Institut de droit de la
santé» der Universitdt Neuenburg befasste sich 2012 mit finf frankophonen Landern (Belgien, Frankreich, Kanada,
Schweiz, Tunesien). Weiter stiitzte sich die Expertengruppe auf die Berichte des Europaischen Informationsnetz-
werks zu Drogen und Drogensucht (Reitox — Réseau européen d’information sur les drogues et les toxicomanies)
der EMCDDA. Diese werden uber die «Focal Points» der Lander der Europaischen Union und Norwegens regel-
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massig aktualisiert und auf der Website der EMCDDA aufgeschaltet. Im Verlauf des Projekts wurden die Gesetzge-
bungen weiterer Lander konsultiert.

Eine Kategorisierung der verschiedenen bestehenden gesetzlichen Regelungen fir die OAT erwies sich als schwierig,
obwohl sich bestimmte Tendenzen abzeichnen. Folgende Kriterien wurden berlcksichtigt: Die betroffenen Substanzen
und Arzneimittel, die zur Verschreibung einer Behandlung berechtigten Personen und Stellen, die Anforderungen
und Beschrankungen betreffend der Behandlung selbst, Behandlungsende und -unterbruch (und gegebenenfalls
die disziplinarischen Sanktionen gegenuber von Patient-innen, die vom genehmigten Behandlungsprotokoll abwei-
chen) sowie die staatliche Kontrolle und Aufsicht Giber die Behandlung. Die verschiedenen gesetzlichen Regelungen
fur die OAT sind mehr oder weniger detailliert und gehen von sehr unterschiedlichen Perspektiven aus. Zwar sind
sich die Regelungen in Belgien, Québec, in der Schweiz, in Litauen und Slowenien und in geringerem Masse auch
in Frankreich in ihrer gesundheitspolitischen Orientierung ahnlich. Doch sind Elemente eines repressiven Ansatzes
nicht in allen Landern gleichermassen vorhanden. Auch der Wille zu sehr engen Rahmenbedingungen flr die OAT
oder die Regelungsdichte sind mehr oder weniger stark ausgepragt.

Zudem sind nicht in allen Landern dieselben Substanzen zugelassen. In Portugal und Litauen beispielsweise ist
Methadon die einzige Substanz, fir die ausdrucklich eine vorgangige Bewilligung vorgesehen ist. In der Schweiz
ist dagegen fir die Behandlung mit Methadon, Buprenorphin, Slow Release Oral Morphin und Diacetylmorphin
(pharmazeutisches Heroin) die Mdglichkeit einer Sonderbewilligung vorgesehen. Frankreich, Belgien, Tunesien,
Danemark und Slowenien haben eine spezifische Regelung fur die Behandlung mit Methadon und Buprenorphin.
Dies veranschaulichen die Europakarten (Anhang 3, Karten 3, 4, 5, 6), die den jiungsten Daten der EMCDDA ent-
nommen wurden.

Die Unterschiede bei den verschriebenen Substanzen flihren zu zusatzlichen Unterschieden im Regelungsinhalt.
Dies sieht man beispielsweise in der Schweiz, wo sich die rechtlichen Grundlagen fir die Behandlung mit Diacetyl-
morphin von den Bestimmungen fiir andere Arzneimittel, die mit der Indikation OAT registriert sind, unterscheiden.
In Frankreich wiederum kdnnen Hausérztinnen und Hausérzte zwar Behandlungen mit Buprenorphin oder Methadon
durchfiihren; sie durfen aber nur Buprenorphin selbst verschreiben, wahrend fir die Methadonverschreibung spe-
zialisierte Zentren zustandig sind.

Unterschiede zwischen den verschiedenen nationalen Regelungen zeigen sich auch bezuglich ganz bestimm-
ter Punkte, beispielsweise beim Mindestalter fiir eine Opioid-Agonisten-Therapie. Dabei handelt es sich um eine
wesentliche Frage, denn in bestimmten Landern sind Minderjahrige dadurch von den Behandlungsprogrammen
ausgeschlossen.

Zwar existieren in den meisten Landern genaue Rahmenbedingungen fiir die OAT, die auf einem System von
vorgangigen Bewilligungen beruhen, was aber nicht bedeutet, dass der Zugang zu den Behandlungen fir alle,
die sie bendtigen wirden, garantiert wird. Gemass Schatzungen hatten in Québec im Jahr 2012 weniger als 25%
der Personen, die regelméassig Opioide zu nichtmedizinischen Zwecken konsumierten, Zugang zu OAT. In Europa
liegt dieser Anteil gegenwartig uber 50% (siehe auch Abbildung 1 oben). Bei der Regelung der Verschreibung von
Opioid-Agonisten stellt sich somit vor allem die zentrale Frage, inwiefern sich aus dem Grundrecht auf Zugang zur
Gesundheitsversorgung positive Pflichten der Staaten ergeben.

1.3 Das Grundrecht auf Gesundheitsbehandlung im Vélkerrecht

Der Konflikt zwischen dem Recht auf Zugang zur Gesundheitsversorgung und der repressiven Politik gegentber
Konsum und Handel mit Substanzen, die unter Kontrolle stehen, ist seit Langem bekannt. Bereits in den ersten
vélkerrechtlichen Betaubungsmittelabkommen wurde anerkannt, dass es ein ausgewogenes Verhaltnis zwischen
dem Zugang zu Arzneimitteln zur medizinischen Behandlung, insbesondere zur Schmerzbehandlung, und der
Repression des so genannten Freizeitkonsums braucht.! In der Praxis konnte dieser Kompromiss im Verlauf der
Zeit unterschiedlich gut realisiert werden und ist auch heute je nach Land nicht in gleichem Masse umgesetzt.
Lange stand die Repression (strafrechtliche Sanktionen, auch gegeniiber Konsument-innen) im Vordergrund,
obwohl dadurch der Zugang kranker Menschen zu Opioiden — insbesondere im Bereich der Schmerzbehandlung,
der Anasthesie oder der Palliative Care — gefahrdet wurde. Wie in Kapitel 1.6 genauer dargestellt, werden in einigen
Landern trotz ausgewiesener medizinischer Bedirfnisse kaum Opioide verschrieben. Obwohl das Opioidabhangig-

Folgende Abkommen, Konferenzen und Protokolle sind hier zu nennen (nicht abschliessend, in chronologischer Reihenfolge): Konferenz in Shanghai (1909), Internatio-
nales Opium-Abkommen von 1912 (Den Haag), Opium-Abkommen von Genf (1925), Abkommen zur Beschrankung der Herstellung und zur Regelung der Verteilung der
Betaubungsmittel (Genf, 1931) / Vereinbarung lber die Kontrolle des Verbrauchs an Rauchopium im Fernen Osten (Bangkok, 1931), Abkommen zur Unterdriickung des
unerlaubten Verkehrs mit Betdubungsmitteln (Genf, 1936), Protokoll von Lake Success (1946), Pariser Protokoll (1948), Opium-Protokoll von New York (1953).

Die wichtigsten drei Abkommen der jiingeren Zeit sind das Einheits-Ubereinkommen von 1961 {iber die Betdubungsmittel (abgeéndert durch das Protokoll von 1972), das
Ubereinkommen (iber psychotrope Stoffe von 1971 und das Ubereinkommen gegen den unerlaubten Verkehr mit Betdubungsmitteln und psychotropen Stoffen von 1988.
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keitssyndrom als Krankheit anerkannt wird, hat sich die Situation in vielen Staaten kaum verandert: Der repressive
Ansatz dominiert weitgehend. Haufig wird er durch geopolitische Erwagungen («Drogenkrieg») oder zur Erflllung
der (ausdriicklichen oder vermeintlichen) Erwartungen der vélkerrechtlichen Ubereinkommen verstéarkt.

Seit den 90er-Jahren hat eine weltweite Bewegung zugunsten der Grundrechte dazu geflhrt, dass das gegenwartige
Gleichgewicht iberdacht und das Recht auf Gesundheitsbehandlung angesichts des Misserfolgs der repressiven
Massnahmen an Bedeutung gewinnt (Lines et al., 2017; Taylor, 2007; Valadez, 2014). Dieses Recht auf Gesund-
heitsbehandlung ist in unterschiedlicher Formulierung in zahlreichen internationalen Erklarungen und Vertragen
verankert (siehe insbesondere Artikel 25(1) der Allgemeinen Erklarung der Menschenrechte von 1948; Grundsatz
1 der Erklarung von Alma Ata der Weltgesundheitsorganisation von 19782). Die unter den zahlreichen Quellen am
haufigsten zitierten volkerrechtlichen Grundlage ist Artikel 12 des Internationalen Pakts Gber wirtschaftliche, soziale
und kulturelle Rechte (UNO-Pakt I, 1966). Dieser erklart:

«(1) Die Vertragsstaaten erkennen das Recht eines jeden auf das flr ihn erreichbare Héchstmass an korperlicher
und geistiger Gesundheit an.

(2) Die von den Vertragsstaaten zu unternehmenden Schritten zur vollen Verwirklichung dieses Rechts umfassen
die erforderlichen Massnahmen:

(I) zur Senkung der Zahl der Totgeburten und der Kindersterblichkeit sowie zur gesunden Entwicklung des Kindes;
(I1) zur Verbesserung aller Aspekte der Umwelt- und der Arbeitshygiene;

(II1) zur Vorbeugung, Behandlung und Bekdmpfung epidemischer, endemischer, Berufs- und sonstiger Krank-
heiten;

(IV) zur Schaffung der Voraussetzungen, die fiir jedermann im Krankheitsfall den Genuss medizinischer Einrich-
tungen und arztlicher Betreuung sicherstellen.»

Eine hilfreiche Erklarung zur Tragweite des Rechts auf Gesundheit wurde vom Ausschuss der Vereinten Nationen
fur wirtschaftliche, soziale und kulturelle Rechte im «General Comment (Nr. 14)» festgehalten, die auf grosse Re-
sonanz stiess. Dieser Bemerkung zufolge kann «das Recht auf Gesundheit nicht als Anspruch auf gute Gesundheit
verstanden werden. Das Recht auf Gesundheit bedeute sowohl Freiheiten als auch Rechte. Die Freiheiten umfassen
das Recht des Menschen, seine eigene Gesundheit und seinen eigenen Kérper zu kontrollieren, [...]. Andererseits
beinhalten die Rechte das Recht auf Zugang zu einem System zum Schutz der Gesundheit, das einem jeden das
fur ihn erreichbare Hochstmass an Gesundheit garantiert.» Gesundheit wird im Allgemeinen mit Bezug auf die
Definition der WHO definiert, d. h. als «Zustand vollkommenen Wohlbefindens», wobei anerkannt wird, dass dieser
Zustand das oberste Ziel ist. Das vilkerrechtliche Grundrecht auf Gesundheitsbehandlung ist so zu verstehen, dass
es von den Staaten aufeinander aufbauende Massnahmen verlangt, um diesen Zustand schrittweise herbeizufiihren.
Jeder Staat soll einen Aktionsplan erstellen, um fur seine Bevodlkerung einen minimalen und schliesslich einen
optimalen Gesundheitszustand zu gewahrleisten. Die WHO hat dazu konkrete Hilfsmittel bereitgestellt. Sie hat
eine Liste erstellt mit den unentbehrlichen Arzneimitteln, die jedes Land fir seine Bevolkerung bereithalten sollte,
und bringt diese regelmassig auf den neuesten Stand. Auf dieser Liste stehen auch Methadon und Buprenorphin
(zur Behandlung des Opioidabhangigkeitssyndroms). Im «General Comment Nr. 14» wurde auch auf vier Kriterien
hingewiesen, mit denen die Massnahmen fir die Umsetzung des Rechts auf Gesundheit beurteilt werden kénnen.
Dabei handelt es sich um die Verfligbarkeit der Guter und Dienstleistungen der Gesundheitsversorgung, ihr diskri-
minierungsfreier Zugang, ihre Annehmbarkeit auf Seiten der betroffenen Personen und Bevdlkerungsgruppen sowie
ihre medizinische und wissenschaftliche Qualitat.

Das Recht auf Gesundheit ist untrennbar verbunden mit dem Grundsatz der Nichtdiskriminierung, wonach die
Staaten keine Ungleichheiten im Zugang zur Gesundheitsversorgung schaffen oder dulden kénnen, die nicht auf
stichhaltigen Griinden beruhen (ein stichhaltiger Grund wére ein erleichterter Zugang zur Gesundheitsversorgung
fir besonders schutzbediirftige Bevolkerungsgruppen). Mit dem Recht auf Gesundheit ebenfalls eng verknipft
sind das Recht auf Zugang zu den Gerichten und das Mitspracherecht. Ganz allgemein wird anerkannt, dass die
Menschenrechte eng miteinander verbunden sind: Wird ein Menschenrecht verwirklicht, hier beispielsweise das
Recht auf Gesundheit, so erfordert — oder beglnstigt — dies, dass auch die Ubrigen Grundrechte (z. B. das Recht

2 Im Zusammenhang mit dem Recht auf Gesundheit sind folgende Artikel zu nennen (nicht abschliessend): Artikel 13, 55, 62 der Charta der Vereinten Nationen; Artikel 3, 25
der Allgemeinen Erklarung der Menschenrechte; Artikel 2, 4, 7, 9, 10,11, 12, 13, 15, 16 des Internationalen Pakts lber wirtschaftliche, soziale und kulturelle Rechte; Artikel
7 des Internationalen Pakts iiber biirgerliche und politische Rechte; Artikel 5 des Internationalen Ubereinkommens zur Beseitigung jeder Form von Rassendiskriminierung
von 1963; Artikel 10.h, 11.f, 12, 14.b, 14.c des Ubereinkommens zur Beseitigung jeder Form von Diskriminierung der Frau von 1979; Artikel 33.1 des Abkommens uber
die Rechtsstellung der Fliichtlinge von 1950; Artikel 10.1 des Ubereinkommens gegen Folter und andere grausame, unmenschliche oder erniedrigende Behandlung oder
Strafe von 1984; Artikel 24 des Ubereinkommens iiber die Rechte des Kindes von 1989; Artikel 8 der Erklarung zum Recht auf Entwicklung von 1986; Artikel 7.2, 20.2.c,
24, 25 des Ubereinkommens (169 1AO) Uber Eingeborene und in Stdmmen lebende Vélker in unabhangigen Staaten von 1989; Artikel 10, 20, 22, 23, 24, 25, 26, 32, 43.4,
52, 65, 66.2, 82 der United Nations
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auf Bildung) umgesetzt werden. Das Konzept der sozialen Gesundheitsdeterminanten hat zudem aufgezeigt, dass
der Gesundheitszustand der Einzelnen und der verschiedenen Bevdlkerungsgruppen durch Elemente ohne Bezug
zur Gesundheitsversorgung, insbesondere durch den sozio-6konomischen Status, wesentlich beeinflusst wird.

Zwei zentrale Fragen stellen sich immer wieder:® zunachst die Frage, ob das Grundrecht auf Zugang zur Gesund-
heitsversorgung Vorrang hat vor anderen volkerrechtlichen Verpflichtungen. Und zweitens die Frage, ob dieses
Recht justiziabel ist, d.h. ob es bei einem nationalen oder internationalen Gericht einklagbar ist.

Im Volkerrecht gibt es weder Regeln noch Instrumente, um eine Normenhierarchie herzustellen. Einige Vertrage
enthalten zwar Bestimmungen, die ihnen den Vorrang gegeniiber anderen Texten einrdumen; dies ist aber eher die
Ausnahme als die Regel. Alilgemein wird vielmehr davon ausgegangen, dass jeder Staat, der einen volkerrechtli-
chen Vertrag abschliesst, diesen einhalten muss und ihn nicht durch Berufung auf eine anderslautende Bestimmung
eines anderen Vertrags «fur ungultig erklaren» darf. Eine Ausnahme von dieser Regel besteht fiir einige Regeln
des Gewohnheitsrechts, die als ius cogens bezeichnet werden.* Dabei handelt es sich um Normen, die so wichtig
sind, dass sie in jedem Fall gelten, ohne dass sie in einem Vertrag verankert sein missen, der den betreffenden
Staat bindet. Zu diesen grundlegenden Regeln des ius cogens gehdren das Genozid- und das Folterverbot. Es gibt
aber keine anerkannte und abschliessende offizielle Liste der Regeln, die zum ius cogens gehoéren. Das Recht auf
Gesundheit als solches ist auf jeden Fall nicht ius cogens. Teilweise geht die Lehre weiter und ist der Auffassung,
dass den als «besonders wichtig» erachteten Normen — in erster Linie solchen, die Grundrechte gewahrleisten —im
Allgemeinen ein systematischer Vorrang zukommen muss. Vor diesem Hintergrund musste dem Recht auf Gesund-
heit dieser Vorrang zuerkannt werden.

Dies fuhrt zur Frage der Durchsetzung. In verschiedenen vdlkerrechtlichen Vertragen ist kein fur die Staaten wirk-
lich verbindlicher Mechanismus verankert, um die Umsetzung zu kontrollieren. In den meisten Vertragen wird kein
Gericht vorgesehen, das Uber Streitigkeiten entscheiden und ein Urteil erlassen kann, das vom betroffenen Staat
zwingend umgesetzt werden muss. Dies ist ein bewusster politischer Entscheid der Staaten, die keine wirklich ver-
bindlichen rechtlichen Verpflichtungen eingehen wollen. Die Einrichtung internationaler Gerichte bleibt die Ausnah-
me. Dennoch gibt es andere Kontrollmechanismen, die in der Praxis eine gewisse Wirksamkeit besitzen. So sehen
verschiedene Vertrage vor, dass die Vertragsstaaten Bericht erstatten und/oder externe Inspektionen (durch un-
abhangige Berichterstatter-innen oder Expert-innen) zulassen miissen. Die Staaten sind auf internationalen Druck
oder auf Druck von Nichtregierungsorganisationen (NGOs) und der Medien hin haufig bereit, die im Rahmen dieser
Berichte und externen Uberpriifungen gedusserten Empfehlungen fiir Verbesserungen umzusetzen oder zumindest
dartber zu diskutieren. In diesem Zusammenhang sind besonders die zahlreichen und wichtigen Arbeiten der Son-
derberichterstatterinnen und Sonderberichterstatter der Organisation der Vereinten Nationen (UNO) zu erwahnen,
die diese in Bezug auf das Recht aller auf das fir sie erreichbare Hochstmass an korperlicher und geistiger Ge-
sundheit durchgefihrt haben.5

Dennoch gibt es keine Mdglichkeit, einen Staat zur Einhaltung einer Norm eines voélkerrechtlichen Vertrags zu
zwingen, der keinen verbindlichen Durchsetzungsmechanismus vorsieht. Dies gilt auch dann, wenn die betreffende
Norm ein Grundrecht garantiert, beispielsweise das Recht auf Zugang zur Gesundheitsversorgung. Weigert sich
ein Staat also, seiner Bevolkerung Methadon zur Verfiigung zu stellen, gibt es in der Regel kein vélkerrechtliches
Instrument, mit dem er dazu verpflichtet werden kdnnte.

Diese Aussage muss in zweierlei Hinsicht relativiert werden.

Zum einen sind verschiedene Staaten einen Schritt weitergegangen und haben nicht nur den Vorrang des Vdlker-
rechts anerkannt, sondern auch vorgesehen, dass die vdlkerrechtlichen Regeln von ihren nationalen Gerichten
direkt angewandt werden mussen. In solchen Fallen missen die nationalen Gerichte die vélkerrechtliche Regel an-
wenden und ihr Wirksamkeit verleihen (z.B. den Zugang zur Gesundheitsversorgung). Je nach Land ist die direkte
Anwendbarkeit limitiert und nationale Gerichte kénnen nur auf genligend prazise formulierte internationale Regeln
und ihrem Sinn nach entscheiden.

w
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Die Grundlage dieses ius cogens wird gewdhnlich Artikel 53 des Wiener Ubereinkommens iber das Recht der Vertrage zugeschrieben.

[S I

Ein wesentlicher Platz kommt dem Bericht vom 6. August 2010, A/65/255, zu, der das Recht auf Gesundheit der Personen mit einem Abhangigkeitssyndrom betrifft.



19

Zum anderen werden in Europa die Regeln der Europaischen Menschenrechtskonvention (EMRK) vom Europai-
schen Gerichtshof fir Menschenrechte fortschrittlich und weit ausgelegt. Zwar ist in der EMRK kein unmittelbares
Recht auf Gesundheit verankert. Verschiedene der in der EMRK zugesicherten Freiheiten kénnen aber geltend
gemacht werden, um zu einem teilweise gleichwertigen Ergebnis zu gelangen. So berufen sich oft Menschen ge-
genlber einem Staat auf das Recht auf Leben (Artikel 2), das Verbot der Folter oder erniedrigender Behandlung
(Artikel 3), das Recht auf Achtung des Privat- und Familienlebens (Artikel 8) und das Recht auf Freiheit der Mei-
nungsausserung (Artikel 10), um Rechte oder Leistungen in Bezug auf die Gesundheit einzufordern.® In einem
jungerenUrteil kam der Gerichtshof beispielsweise zum Schluss, dass Gefangene mit einem Heroinabhangigkeits-
syndrom Anspruch auf eine unabhangige medizinische Beurteilung ihres Gesundheitszustands haben und nicht
einfach zur Abstinenz gezwungen werden dirfen.” Ein solches Urteil ist fir den beklagten Staat unmittelbar und fur
alle anderen Staaten, die sich in einer vergleichbaren Situation befinden, indirekt verbindlich. Dieser Mechanismus
ist deshalb bemerkenswert, da es sich um den am haufigsten benutzten und bei Weitem wirksamsten (rechtlichen)
Mechanismus im Bereich der Grundrechte handelt.

Schliesslich waren diese Ausfihrungen zum Geltungsbereich des Rechts auf Gesundheit nicht vollstandig ohne
Hinweis auf die wesentliche Rolle der NGOs und der Zivilgesellschaft im Allgemeinen. Durch gezielten Druck zum
richtigen Zeitpunkt gelingt es den NGOs haufig, Positionen rascher und wirksamer voranzutreiben, als es mit oft lan-
gen und kostspieligen Gerichtsverfahren mit leider unsicherem Ausgang der Fall ist. Will eine NGO beispielsweise
das Fehlen eines Spritzenaustauschprogramms in einem Land kritisieren, kénnte sie auf diesen Staat erheblichen
Druck austiben. Sie kénnte sich dazu auf den Bericht der Berichterstatterin oder des Berichterstatters fir Gesund-
heit stlitzen und die Medien optimal nutzen.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass das Recht auf Gesundheit (wie andere Rechte) im Vdlkerrecht keinen
absoluten Charakter und keinen absolut verbindlichen Durchsetzungsmechanismus hat. Dennoch hatte und hat
seine internationale Anerkennung in der Praxis eine wesentliche Wirkung auf die Staaten, deren Bevdlkerung und
auf die einzelnen Menschen.

1.4 Opioidverschreibung beim Abhédngigkeitssyndrom: geschichtlicher Hintergrund

Die Besonderheiten der rechtlichen Rahmenbedingungen fir die Verschreibung von opioidhaltigen Arzneimitteln
lassen sich nicht ohne Blick auf die historischen, geopolitischen oder sozio-anthropologischen Aspekte des Ge-
brauchs von Opioiden betrachten. Im folgenden Teil werden einige haufig erwahnte Spannungsfelder aufgeflihrt
— von der Industrialisierung des medizinischen Einsatzes von Morphin in der Mitte des 19. Jahrhunderts bis zur
AIDS-Krise (Acquired Immunodeficiency Syndrom) in den 80er-Jahren und ihre Auswirkungen auf die Entwicklung
der OAT, wie wir sie heute kennen.

Im 19. Jahrhundert bilden sich verschiedene wissenschaftliche Disziplinen (moderne Psychiatrie, Psychologie,
Ethnologie, Soziologie etc.) heraus, die zahlreiche medizinisch-technische Fortschritte begleiten (Entdeckung des
Morphins durch Sertirner 1803, Erfindung der Hohinadel durch Pravaz 1841, Injektionsspritze durch Rynd 1844,
Luer-Spritzen in den 1860er-Jahren, Morphin-Injektion durch Wood 1853). Die Schaffung dieser Disziplinen ermdg-
licht die Anerkennung und Integration dieser Entdeckungen (Cohen & Lloyd, 2014; Foucault, 2014).

In der zweiten Halfte des 19. Jahrhunderts werden in gewalttatigen, mit neuen Waffen gefihrten Konflikten (z.B. Se-
zessionskrieg in den USA, Schlacht von Solferino, Krimkrieg, Deutsch-Franzésischer Krieg, Griechisch-Tirkischer
Krieg etc.) Zehntausende schwer verwundet und mit Morphin behandelt (Courtwright, 2001). Die Erkenntnis, dass
das Absetzen des Morphins haufig schwierig ist, fliihrt zur Verwendung der Begriffe «Army Disease» und «Morphi-
nismus». 1871 schlagt der britische Arzt Francis E. Anstie fir Personen mit einem Morphinabhangigkeitssyndrom
eine langfristige Opioidverschreibung vor (Berridge & Edwards, 1987). Dieses Vorgehen wird zum Standard in der
Behandlung des «chronischen Morphinismus» (Erlenmeyer, 1883).

In den USA verbreitet sich das Opioidabhangigkeitssyndrom in Randgruppen, aber auch in der Mittelschicht. Zahl-
reiche Arzneimittel, die Praparate auf Opioidbasis enthalten, finden Verbreitung als «Wonder Drugs». Eine recht-
liche Regelung fehlt. Neben verschiedenen Abstinenzprogrammen entstehen zahlreiche Kliniken, die Behandlun-
gen anbieten, dieunseren heutigen OAT sehr ahnlich sind (Terry & Pellens, 1970). Mit einer Entscheidung auf
Bundesebene werden diese Einrichtungen in den USA im Jahre 1923 verboten (Auslegung des «Harrison Act»)

6 Siehe Auszug aus den Urteilen des Europaischen Gerichtshofs fiir Menschenrechte, die anhand der Artikel 2, 3, 8 oder 10 zur Umsetzung des Rechts auf Gesundheit
beigetragen haben: Informationsblatt Gesundheit vom Juli 2014, unter

www.echr.coe.int/Documents/FS_Health_DEU.pdf und Informationsblatt Gesundheitsschutz im Gefangnis vom Oktober 2011, unter http://www.echr.coe.int/Documents/
FS_Prisoners_health_DEU.pdf.

7 Wenner gegen Deutschland vom 1. September 2016.
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(Musto, 1987), da das Abhangigkeitssyndrom damals noch nicht eindeutig als Krankheit anerkannt wird (Berridge,
2004). Darauf folgt eine Zeit der Repression, wahrend der Tausende von im Gesundheitswesen tatigen Personen
verhaftet werden. Um die Vollzugsanstalten von den Personen mit einem Abhangigkeitssyndrom zu entlasten, wer-
den in den 30er-Jahren unter unklaren ethischen Bedingungen Institutionen eingerichtet, die als Gefangnis, Spital
und Forschungszentrum gleichzeitig dienen. Ein gut dokumentiertes Beispiel ist die 1935 in Lexington (Kentucky)
gegriindete «Narcotic Farm» (Musto, 1987).

Das Vereinigte Konigreich wahlte den entgegengesetzten Weg. 1926 legt der Arzt Sir Humphry Rolleston im Auftrag
des Gesundheitsministeriums einen Bericht des von ihm geleiteten Ausschusses zur Verschreibung von Heroin und
Morphin an opioidabhangige Personen vor. Der Bericht kommt zum Schluss, dass eine gut betreute, langfristige
Verschreibung medizinisch sinnvoll ist. Diese Verschreibungspraxis wird seither als «britisches Modell» bezeichnet
(Lindesmith, 1957) und behauptet sich bis zu Beginn der 80er-Jahre.

Erst ab 1948 beginnen die USA und Kanada, die Methadonverschreibung als Méglichkeit der medizinischen Be-
handlung mit dem Ziel des Konsumstopps zu testen (Lexington). Die Verschreibungen werden fiir mehrere Tage
bis mehrere Wochen vorgenommen. Das Ziel ist aber immer der vollstandige Ausstieg aus dem Opioidgebrauch
(«Maintenance to Abstinence») (Halliday, 1963; Isbell & Vogel, 1949). Erst 1964 wird in Nordamerika die Langzeit-
verschreibung von Methadon mit der Initiative des Ehepaars Vincent Dole und Marie Nyswander eingefihrt. Dieser
Verschreibung liegt das als «Maintenance» bezeichnete Konzept zugrunde, wonach ein Stoffwechseldefizit ausge-
glichen werden muss (V.P. Dole & M. Nyswander, 1965; Dole & Nyswander, 1966, 1967; Dole, Nyswander & Kreek,
1966; Nyswander & Dole, 1967). Vincent Dole argumentiert, dass die «ordentliche» Regelung der Arzneimittel, die
unter Kontrolle stehende Substanzen enthalten, fiir diese Behandlungsart genligt. Allerdings wird diese Argumenta-
tion nicht bertcksichtigt: Mit der Kontrolle wird die allmachtige Drug Enforcement Administration (DEA) betraut, eine
dem Justizministerium unterstellte Bundesstrafverfolgungsbehdérde. Die Betreuung der Patientinnen und Patienten
ist auf wenige spezialisierte Zentren beschrankt. Mit geringen Abweichungen wird dieses Modell der verstarkten
Kontrolle fiir die Verschreibung von Opioid-Agonisten im Rahmen der Behandlung des Opioidabhangigkeitssyn-
droms uberall dort auf der Welt eingefiihrt, wo diese Art von Verschreibung nicht schlicht verboten ist.

Aufgrund der hohen Aidsraten bei Personen mit intravendsem Heroinkonsum werden diese Verschreibungen in
den 80er-Jahren im Rahmen der neuen Politik der «Risiko- und Schadensminderung» tGiberdacht. Das Konzept der
«substitutionsgestiitzten Behandlung» wird eingefiihrt. Es handelt sich um eine Mischung aus Behandlung und Be-
reitstellung von «Substitutionsmitteln», um die in den 90er-Jahren gebrauchliche Terminologie zu verwenden (BAG,
2013). Verschiedene «Abgabex»-Versuche wurden durchgefiihrt, unter manchmal sanitéren fragwirdigen Rahmen-
bedingungen, und welche wenig mit dem von Dole und Nyswander entwickelten Modell gemeinsam hatten.® Diese
besonderen Modalitaten haben ungewollt sicherlich verstarkend zur Schaffung eines Regelwerks beigetragen, das
diese Initiativen in «Settings» einbettet, die zumeist sehr weniggemeinsam haben mit den Rahmenbedingungen,
welche die Arzneimittelbehdrden gewdhnlich vorsehen.°

Trotz der mit schwierigen Umsetzungsbedingungen verbundenen Einschrankungen entsteht mit der Entwicklung der
OAT im Rahmen des Public-Health-Ansatzes ein beachtlicher Forschungskorpus. So werden Methadon und Bup-
renorphin im Jahr 2005 fiur die Indikation OAT in die Liste der unentbehrlichen Arzneimittel der WHO aufgenommen.
In dieser Indikation werden weitere Opioide entwickelt, zu denen vertiefte Arbeiten durchgefiihrt werden. Zu diesen
Opioiden gehodren insbesondere LAAM (Levo-a-Acetylmethadol), SROM (Slow release oral morphin), die Kombina-
tion Buprenorphin und Naloxon und schliesslich die Verschreibung von injizierbarem Diacetylmorphin. Im folgenden
Kapitel werden die wichtigsten Kenntnisse Gber Opioide und ihre Wirkungen in der Indikation OAT zusammenge-
fasst. In Anhang 2 des Berichts werden die Wirkungen von Morphin im Einzelnen beschrieben.

1.5 Das Paradox der Unschadlichkeit der opioidhaltigen Arzneimittel

1.5.1.Pharmakologie der Opioide

8 In der Schweiz beispielsweise wurde dieses Modell im Herbst 1975 im Bundesgesetz uber die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe (BetmG) eingefiihrt: Fir die
Verschreibung, die Abgabe und die Verabreichung von Betdubungsmitteln zur Behandlung von betdubungsmittelabhéngigen Personen wurde eine Bewilligung vorgese-
hen, die von den Kantonen erteilt wird. Gemass Dokumenten aus dem Archiv des Schweizer Parlaments wird diese Bestimmung auf Antrag eines Genfer Parlamentariers
einstimmig angenommen; dieser hatte darauf hingewiesen, wie leicht Kranken bestimmte Betdubungsmittel auf Rezept ausgehandigt wiirden. Ausserdem nannte er meh-
rere typische Missbrauchsfalle und ging davon aus, dass die vorgeschlagene Bestimmung eine dusserst nitzliche Massnahme zur Bekdmpfung dieser Missbrauche ware.

©

Dazu erklarte Vincent Dole 1989: «The difficulty was not that methadone expanded, or that it did so rapidly, but that it expanded faster than medical competence de-
veloped. Across the country people who had very little understanding of the pharmacology of methadone, and no comprehension of the wider array of medical and social
problems presented by addicts, jumped into the field, feeling that all they had to do was hand out the drug.» Dole, V.P. (1989). Interview in D. Courtwright, H. Joseph, and
J. H. Des Jarlais, Addicts Who Survived (S. 331-343). Knoxville, TN: The University of Tennessee Press.

10 1992 begann das US-amerikanische Institute of Medicine mit einer Uberpriifung der Bundesregelung fiir Methadon und LAAM in der Behandlung des Opioidabh&ngig-
keitssyndroms. In seinem 1995 veréffentlichten Bericht kam das Institut unter anderem zum Schluss, dass die Regelung durch verschiedene Agenturen (1) die Gefahren
des abgezweigten Gebrauch von Methadon iiberbewertet, (2) die Programme mit unnétigen administrativen Aufgaben (berlastet, (3) die klinische Beurteilung zusatzlich
erschwert, (4) den Zugang zur Behandlung erschwert und (5) zu vorzeitigen Behandlungsabbriichen beitragt. Das Institut empfahl, die bestehenden Regelungen durch
praktische Guidelines zu ersetzen und den Regelungsumfang drastisch zu reduzieren (Rettig and Yarmolinsky, 1995).
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| Bedeutung von Buprenorphin und Methadon fiir die Behandlung des Abhangigkeitssyndroms

Um die klinischen Wirkungen der OAT und ihre Folgen fur die offentliche Gesundheit zu verstehen, braucht es
Kenntnisse der Pharmakologie der Opioide. Alle Opioide haben analgetische und abhangigkeitsfordernde, aber
— was weniger bekannt ist — auch abhangigkeitshemmende Eigenschaften. Der relative Anteil dieser drei Bestand-
teile unterscheidet sich je nach Wirkung der einzelnen Opioide, der Art der Verabreichung sowie dem Setting und
personlichen Kontext bei der Einnahme.

Dass die Arzneimittel Methadon und Buprenorphin zur Klasse der Opioide gehdren, fihrt zu einem Missverstandnis:
So wird falschlicherweise angenommen, dass diese Arzneimittel in der Behandlung des Opioidabhangigkeitssyn-
droms als Ersatz flr einen nichtmedizinischen Konsum von Opioiden wie Heroin dienen. Dies hat die bei Gesund-
heitspersonal, Personen in Behandlung und allgemeiner in der Gesellschaft weit verbreitete Ansicht bestarkt, dass
das Opioidabhangigkeitssyndrom mit diesen Arzneimitteln nicht therapiert wird. Vielmehr wird angenommen, dass
es sich um ein Mittel handelt, um die lllegalitat des Zugangs zu Opioiden flr nichtmedizinische Zwecke zu umgehen
und die starkste akute Wirkung zu lindern, die ein plétzlicher Unterbruch einer regelméassigen Opioideinnahme hat
— das Entzugssyndrom.

Dieser weit verbreitete Glaube hat dazu beigetragen, dass Methadon und Buprenorphin nur in sehr geringen Dosen
und nur flr kurze Zeitraume verschrieben wurden. Die Verschreibung wurde als befristet verstanden, weil erwartet
wurde, dass der Konsum von Opioiden, einschliesslich der verschriebenen Opioide, beendet wird.

Beim Abhangigkeitssyndrom handelt es sich nicht einfach um den Opioidgebrauch. Es beinhaltet einen Verlust
der Kontrolle uber den Konsum, der durch einen verstarkenden Mechanismus — in diesem Fall eine starke hedo-
nistische Erfahrung — erfolgt. Opioide mit kurzer Wirkungsdauer sind deutlich verstarkender als Opioide mit langer
Wirkungsdauer, da sich ihre hedonistischen Wirkungen nach der Verabreichung rascher entfalten. Obwohl es sich
bei Methadon und Buprenorphin um Opioid-Agonisten handelt, fiihrt ihre spezifische Pharmakokinetik nur einen
geringen Grad der Verstarkung herbei. Dieser stabilisiert die physiologischen Prozesse, die durch den Gebrauch
von Opioiden mit rascher und kurzer Wirkung — wie intravends injiziertem Heroin — gestért wurden. Der Gebrauch
von opioidhaltigen Arzneimitteln mit langer Wirkungsdauer, wie Methadon oder Buprenorphin, schitzt auch vor den
mit dem Opioidabhangigkeitssyndrom verbundenen Gefahren und férdert die Genesung.

| Was ist ein Opioid?

Der Begriff Opioid hat verschiedene Bedeutungen, die sich teilweise Uberschneiden: Es gibt eine botanische, eine
pharmakologische und eine chemische Bedeutung (WHO, 2011).

Im botanischen Sinn schliesst das Wort die Alkaloide ein, die aus dem Schlafmohn (Papaver somniferum L.) ge-
wonnen werden. Es gibt zahlreiche Alkaloide: Morphin und Kodein werden hauptsachlich als Analgetikum einge-
setzt, Noscapin als Hustenmittel. Sowohl Thebain als auch Oripavin werden nur als Vorlaufer zur Herstellung von
semi-synthetischen Opioiden verwendet.

Im pharmakologischen Sinn bezieht sich der Begriff auf alle Verbindungen, welche die funktionelle und pharmako-
logische Eigenschaft haben, an einen Opioidrezeptor zu binden und ihn zu aktivieren (auch Opioidrezeptor-Agonist
genannt). Die Struktur der Verbindungen spielt dabei keine Rolle. Sie kdnnen semi-synthetisch (d.h. dass sie aus
der chemischen Modifikation eines naturlichen Alkaloids entstanden sind, beispielsweise Heroin, Oxycodon oder
Buprenorphin) oder rein synthetisch sein (beispielsweise Methadon, das keine strukturelle Ahnlichkeit mit den Opi-
oidalkaloiden pflanzlichen Ursprungs hat).

Im chemischen Sinn schliesslich umfasst der Begriff Opioid alle Verbindungen, die eine mit den natirlichen Opioi-
den vergleichbare chemische Struktur aufweisen. Dabei spielt es keine Rolle, ob diese Verbindungen pflanzlichen
Ursprungs oder durch Synthese oder Semi-Synthese entstanden sind. Diese Struktur kann den Opioidrezeptor
vollstandig aktivieren (dabei spricht man von agonistischer Aktivitat wie bei Heroin oder Oxycodon). Die Aktivierung
kann auch nur teilweise erfolgen (dabei spricht man von partiellen Agonisten oder «Agonisten/Antagonisten» wie
Buprenorphin). Die Verbindung kann aber auch an Rezeptoren binden, ohne sie zu aktivieren (so genannte «anta-
gonistische» Aktivitat; Beispiele sind Naloxon oder Naltrexon).

Endorphine sind vom Organismus produzierte endogene Opioide. Sie finden sich bei Tieren und Menschen und wir-
ken Uber Rezeptoren im zentralen Nervensystem. Diese Rezeptoren sind weit verbreitet (zentrales und peripheres
Nervensystem) und mit dem Belohnungssystem verknipft. Sie spielen eine zentrale Rolle fir Verhaltensweisen und
Reaktionen, die fiir das Uberleben und die Schmerzregulation wichtig sind. Im Organismus existieren drei Typen
von Opioidrezeptoren: mu-, kappa- und delta-Opioidrezeptoren. Die meisten Opioide wirken an allen drei Rezep-
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tortypen. Aber unterschiedliche Opioide haben unterschiedliche Affinitdten zu den verschiedenen Rezeptortypen.

Das endogene Opioidsystem spielt eine wichtige Rolle beim Opioidabhangigkeits-syndrom und ist an der Biologie
der Alkohol- und Kokainabhangigkeitssyndrome (Torrens, Fonseca, Galindo & Farre, 2015) sowie an so genannte
«Verhaltensabhangigkeiten» — wie Geldspiel- oder Essstérungen — beteiligt. Vor diesem Hintergrund ist verstandlich,
dass die Pharmakotherapie hauptsachlich auf das endogene Opioidsystem abzielt.

| Wie wirken Opioide?

Opioide (im pharmakologischen Sinn) kénnen in reine Agonisten, partielle Agonisten und Antagonisten eingeteilt
werden. Ein Agonist ist eine Substanz, die an einen Opioidrezeptor bindet, diesen aktiviert und eine biochemische
oder zellulare Reaktion auslést. Ein Antagonist ist das Gegenteil eines Agonisten: Er bindet an den Rezeptor, akti-
viert ihn aber nicht. Wenn Buprenorphin-Molekiile an einen Rezeptor gebunden sind, blockieren sie den Zugang fiir
andere Agonisten-Molekile, sodass diese nicht an den Rezeptor binden kénnen.

Ein partieller Agonist aktiviert den Rezeptor, 16st aber nicht die gleich starke Wirkung aus wie ein reiner Agonist.
Seine maximale Obergrenzwirkung ist geringer als jener eines Agonisten.

| Beispiele von Opioiden

Die beiden wichtigsten Opioid-Agonisten, die breit verfiigbar und in zahlreichen Landern eingesetzt werden, sind
Methadon und Buprenorphin. In einigen Ladndern wird Buprenorphin in Kombination mit dem Opioid-Antagonisten
Naloxon verwendet. In den OAT ebenfalls eingesetzt werden Morphin und Heroin. Friiher wurde auch Levo-a-Ace-
tylmethadol mit sehr langer Wirkungsdauer (LAAM) verwendet. Dieses Arzneimittel wird heute aufgrund von kardio-
toxischen Nebenwirkungen nicht mehr vermarktet. Allerdings besitzt es aufgrund seiner sehr langen Wirkungsdauer
— es muss nur alle zwei Tage verabreicht werden — therapeutisches Potenzial. Deshalb wére es interessant, Uber
neue Studien Uber das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von LAAM zu verfliigen.

| Morphin

Morphin wird in erster Linie als starkes Schmerzmittel verwendet. Es ist ein Musterbeispiel eines mii-Rezeptor-Ago-
nisten. Seine Wirkungen werden in Anhang 2 am Ende des Berichts beschrieben.

| Diacetylmorphin (Heroin)

Diacetylmorphin wird Uber Acetylierung aus Morphin synthetisiert. Am Ende des 19.Jahrhunderts wurde es unter
der Bezeichnung Heroin, die in den allgemeinen Sprachgebrauch ibergegangen ist, vertrieben. Theoretisch ist
Diacetylmorphin bei gleicher Dosis aktiver als Morphin, da es sich aufgrund seiner lipophilen Eigenschaften rascher
im Koérper ausbreitet. Folglich besitzt Heroin eine stark euphorisierende Wirkung, die zu einem schweren Abhangig-
keitssyndrom fiihren kann. Dies wurde bei der Einfiihrung des Arzneimittels nicht bedacht. Heroin selbst hat keine
intrinsischen opioiden Eigenschaften. Es handelt sich um eine Vorlaufersubstanz. Beim Menschen wird Heroin zu
aktiven Verbindungen — 6-Monoacetylmorphin (6-MAM) und Morphin — metabolisiert. Die Wirkungen von Heroin
sind mit denjenigen anderer miu-Rezeptor-Agonisten vergleichbar. Heroin hat eine durchschnittliche Halbwertszeit
im Blut von drei Minuten nach intravendser Injektion. Die Halbwertszeit von 6-MAM beim Menschen betragt drei bis
zehn Minuten. Die rasche Euphoriewirkung und die kurze Wirkungsdauer erhéhen das Risiko einer Heroinabhan-
gigkeit.

| Methadon

Methadon ist ein synthetischer Opioid-Agonist, der zur Behandlung chronischer Schmerzen sowie des Cravings
(Verlangens) und der Entzugssymptome beim Opioidabhangigkeitssyndrom verwendet wird. Methadon hat nur eine
geringe euphorisierende Wirkung, weshalb es als Arzneimittel zur Behandlung dieses Abhangigkeitssyndroms ein-
gesetzt wird. Methadon ist ein mu-, delta- und in geringerem Mass ein kappa-Agonist. Es bindet auch als Antagonist
an N-Methyl-D-Aspartat-Rezeptoren (NMDA-Rezeptoren) und ist so fir die morphininduzierte Hyperalgesie nitzlich.

Methadon wird gewdhnlich als Razemat — eine Mischung von (R)- und (S)-Methadon im Verhaltnis 50:50 — verab-
reicht. (R)-Methadon hat eine héhere Affinitdt zu den Opioidrezeptoren und ein hdheres Schmerzlinderungspotenzi-
al als das (S)-Enantiomer. Obwohl dem (R)-Methadon der grésste Teil oder die gesamte therapeutische Wirkung der
Methadonbehandlung zugeschrieben wird, kommt aufgrund der geringeren Herstellungskosten eher das Razemat
(RS)-Methadon zum Einsatz.

Methadon hat zwei grosse unerwiinschte Wirkungen: das Risiko einer Atemdepression und das Risiko von Herz-
rythmusstérungen aufgrund einer Verlangerung des QT-Intervalls durch das Isomer (S).

Methadon wird nach der oralen Einnahme rasch aufgenommen. Im Blut ist es 15 bis 45 Minuten nach der Verab-
reichung nachweisbar. Die maximale Plasmakonzentration wird zwei bis vier Stunden nach der Einnahme erreicht.
Methadon hat eine Halbwertszeit von 15 bis 60 Stunden. Die Bioverfligbarkeit bei oraler Verabreichung betragt 70
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bis 80%. Methadon bindet an Plasmaproteine, einschliesslich Albumin, an Lipoproteine sowie hauptsachlich an
Alpha-1-Glykoprotein. Methadon wird in der Leber metabolisiert. Dies tragt zur Erzeugung zahlreicher medikamen-
toser Interaktionen bei.

| Buprenorphin

Buprenorphin ist ein semi-synthetisches Opioid. Es ist hauptsachlich aktiv am mi-Rezeptor als partieller Agonist
und ein Antagonist am kappa-Rezeptor mit einer Obergrenzwirkung. Buprenorphin allein oder in Kombination mit
Naloxon ist in zahlreichen Landern fiir die Behandlung des Opioidabhangigkeitssyndroms erhaltlich, um Entzugs-
symptome und Craving zu mildern. Norbuprenorphin ist Hauptmetabolit von Buprenorphin beim Menschen und wirkt
an den mu-Rezeptoren.

Buprenorphin wurde urspringlich als Schmerzmittel entwickelt und zeigte bei der Behandlung von Schmerzen eine
ahnliche Wirkung wie Morphin. Theoretisch ist Buprenorphin 25- bis 50-mal starker als Morphin (d.h. Buprenorphin
bendtigt 25- bis 50-mal geringere Dosen als Morphin, um dieselbe Wirkung zu erzeugen). Buprenorphin hat eine
hohe Affinitat, aber eine niedrige intrinsische Aktivitdt an den mi-Rezeptoren und verdrangt reine Agonisten von
diesen Rezeptoren. Aus diesem Grund und aufgrund der hdéheren Aktivitat von Buprenorphin am mu-Rezeptor
kénnen reine Agonisten wie Heroin es nicht verdrangen und deshalb nicht an bereits durch Buprenorphin besetzte
Rezeptoren binden. Dadurch ergibt sich eine Schutzwirkung, insbesondere wenn die Konkurrenz einen mu-Opi-
oid-Agonisten mit grosser euphorisierender Wirkung betrifft. Die Konsumentin oder der Konsument spdrt in diesem
Fall die Wirkung beispielsweise von Heroin nicht, sodass sich das Craving und die Rickfallgefahr verringern.

Wird Buprenorphin nach dem Gebrauch von reinen Agonisten (beispielsweise Heroin, Morphin oder Methadon)
verabreicht, verdrangt Buprenorphin diese vom Rezeptor und nimmt ihren Platz ein, wobei die Aktivitdt am Rezeptor
reduziert ist. Von den Konsument-innen kann dies als Entzugssyndrom wahrgenommen werden.

Was die Obergrenzwirkung anbelangt, so hat eine Erhéhung der Dosis beim Menschen auf iber 32mg pro Tag
bei sublingualer Einnahme keine grossere opioid-agonistische Wirkung. Buprenorphin besitzt zwei wichtige Eigen-
schaften: Zum einen sind die Entzugssymptome nach dem Absetzen weniger ausgepragt als bei Heroin, Morphin
oder Methadon. Zum anderen ist sein Potenzial fur eine tédliche Intoxikation bei der Verwendung bei opioid-naiven
Personen oder Personen, deren Toleranz verloren gegangen ist, kleiner.

Buprenorphin hat eine geringe Bioverfligbarkeit bei Einnahme tUber den Magen-Darm-Trakt und eine hohe Biover-
fugbarkeit bei sublingualer Einnahme. Die maximale Plasmakonzentration wird eine bis zwei Stunden nach der sub-
lingualen Einnahme erreicht. Buprenorphin hat eine lange Wirkungsdauer (22-48 Stunden, wenn es auf chronischer
Basis verabreicht wird). Dies ist nicht auf seine pharmakokinetischen Eigenschaften zuriickzufihren, sondern auf
die Tatsache, dass Buprenorphin sehr lange am mu-Rezeptor gebunden bleibt.

Die Gefahr von Interaktionen mit verschiedenen — insbesondere antiretroviralen — Arzneimitteln ist kleiner als bei
Methadon.

1.5.2 Klinische Wirksamkeit beim Opioidabhangigkeitssyndrom

Die beiden wichtigsten Opioid-Agonisten, die weit verbreitet und in vielen Landern in Gebrauch sind, sind Methadon
und Buprenorphin.

Die klinische Wirksamkeit dieser beiden Arzneimittel wurde in zahlreichen Studien nachgewiesen. Die gemessenen
Abhéangigkeitsvariablen sind nicht in allen Studien identisch. Die wichtigsten Abhangigkeitsvariablen sind die Reten-
tionsrate in der Behandlung und der Konsum nicht verschriebener Opioide, Uber die die Personen in Behandlung
berichteten oder die bei Urinkontrollen gemessen wurden. Zu den sekundaren Variablen gehéren die physische und
psychische Gesundheit, eine Arbeit und verschiedene sekundare Wirkungen.

In der Studie «Drug Abuse Treatment Outcome Studies» (DATOS) war bei den ambulant mit Methadon behandelten
Personen ein Ruckgang des Heroinkonsums von 91% vor dem Beitritt zum Programm auf 31% beim Follow-up nach
funf Jahren festzustellen. Der Anteil der vollzeitbeschaftigten Patient-innen nach finf Jahren war um 10% angestie-
gen (Hubbard, Craddock & Anderson, 2003). Gemass der Studie «Australian Treatment Outcome Study» (ATOS)
zeigten Patient-innen, die sowohl Methadon als auch Buprenorphin erhielten, beim 3-Jahres-Follow-up einen Rick-
gang der Monats-Pravalenz fir Heroin von 99 auf 34% (Teesson et al., 2008). Einer systematischen «Cochrane
Review» zufolge ist die Methadonbehandlung sowohl im Vergleich zur Placebo-Behandlung als auch zu anderen
nicht-pharmakologischen Behandlungen statistisch signifikant wirksamer fiir das Verbleiben in der Behandlung und
die Unterbindung des Heroinkonsums — gemessen durch Selbstdeklarationen oder Urin- oder Haaranalysen (Mat-
tick, Breen, Kimber & Davoli, 2009).
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In vielen Landern sind Methadon und Buprenorphin fir die Behandlung des Opioidabhéngigkeitssyndroms zuge-
lassen. Die Kliniker-innen mussen deshalb aufgrund verschiedener Parameter entscheiden, welches der beiden
Arzneimittel sie verwenden méchten. Es wurde nachgewiesen, dass Methadon als wirksamer wahrgenommen wird
als Buprenorphin. Dies ist wahrscheinlich darauf zuriickzufiihren, dass Methadon auf breiterer Basis wahrend einer
langen Zeit eingesetzt wurde und deshalb mehr Forschungsarbeiten vorliegen. Es kénnte aber auch an den phar-
makologischen Eigenschaften von Methadon als reinem Opioidagonisten liegen. Die Verfasser erwdhnten auch ei-
nen Artikel von Verster und Buning (2005), wonach diese wahrgenommene héhere Wirksamkeit von Methadon auf-
grund von Faktoren wie suboptimalen Dosierungen von Buprenorphin, zu langsamer Induktion und Inkongruenzen
im Studiendesign, welche die Interpretation der Studienergebnisse verfalschen kdnnen, nicht allgemein anerkannt
wird (Maremmani & Gerra, 2010).

Eine randomisierte kontrollierte Doppelblindstudie, in der Methadon und Buprenorphin verglichen wurden, zeigte
ahnliche Ergebnisse in Bezug auf die Zahl der positiven Urintests auf Opioide und eine héhere Retentionsrate mit
Methadon. Dies lasst sich einigen Autor-innen zufolge auf inadaquate Anfangsdosis von Buprenorphin zuriickflihren
(Petitjean et al., 2001).

Um den Gebrauch von nicht verschriebenen Opioiden zu verringern, erwiesen sich in einer Metaanalyse hohe
Methadondosen (iber 50 mg / Tag) als wirksamer als geringere Dosen und signifikant wirksamer als geringe Bup-
renorphindosen. Hingegen waren hohe Methadondosen fir beide Parameter dhnlich wirksam wie hohe Buprenor-
phindosen (lUber 8 mg/ Tag) (Farré, Mas, Torrens, Moreno & Cami, 2002).

Eine weitere «Cochrane Review» zeigte, dass Buprenorphin in allen Dosierungen von liber 2 mg fiir die Retention
in der Behandlung dem Placebo uberlegen ist. Hingegen war nur die hohe Buprenorphindosis (= 16 mg) beim Un-
terbinden des Konsums nicht verschriebener Opioide (gemessen durch Urinkontrollen) wirksamer als das Placebo.
Die Autor-innen schlossen daraus, dass sich Buprenorphin und Methadon bei Verwendung mittlerer oder hoher fixer
Dosen hinsichtlich der Retention in der Behandlung und des Unterbindens des Gebrauchs nicht verschriebener
Opioide nicht zu unterscheiden scheinen (Mattick, Breen, Kimber & Davoli, 2014).

Aufgrund des Phanomens des nichtmedizinischen Gebrauchs von Buprenorphin wird in einigen Landern eine Kom-
bination von Buprenorphin und Naloxon (bup/nal) verwendet, um dieses Risiko zu verringern. Die Fachliteratur
deutet darauf hin, dass die parenterale Verabreichung von Buprenorphin und Naloxon bei Personen mit einem Mor-
phin-, Hydromorphon- oder Methadonabhéangigkeitssyndrom ein Entzugssyndrom hervorrufen kann. Das Potenzial
fur den nichtmedizinischen Gebrauch ist bei einer solchen Kombination also geringer als bei der Verwendung von
Buprenorphin allein (Jones et al., 2015). Die parenterale Verabreichung von Buprenorphin/Naloxon ruft bei Perso-
nen unter Buprenorphin-Behandlung keine Entzugssymptome hervor. Es wurden aber weniger Falle von Selbstme-
dikation beobachtet als mit Buprenorphin allein. Gemass subjektiver Einschatzung der Personen in Behandlung ist
die Anziehungskraft von Buprenorphin/Naloxon fiir sie weniger stark als diejenige von Buprenorphin oder Heroin
(Corner et al., 2010).

Im Mai 2016 liess die US-amerikanische «Food and Drug Administration» (FDA) das erste subkutane Buprenorphin-
implantat mit langsamer Freisetzung fur die Behandlung des Opioidabhangigkeitssyndroms zu. Dieses Implantat ist
fur vorgangig durch die Ubliche galenische Form von Buprenorphin stabilisierte Patient-innen zugelassen und gibt
Uber sechs Monate kontinuierlich Buprenorphin ab. Fir mit sublingualem Buprenorphin stabile Patient-innen wies
der Gebrauch von Buprenorphinimplantaten im Rahmen eines non-inferiority-Protokolls keine Nachteile gegentber
der weiteren Behandlung mit sublingualem Buprenorphin auf (Rosenthal et al., 2016).

Fir das Opioidabhangigkeitssyndrom bei Schwangeren fand eine systematische Review keine signifikanten Un-
terschiede zwischen Buprenorphin und Methadon in Bezug auf die Retention in der Behandlung, die Verringerung
des Substanzkonsums, die Gesundheit des Kindes und die neonatale Mortalitat. Die Autorinnen betonen allerdings,
dass Studien mit grésserem Stichprobenumfang durchgefiihrt werden missen (Minozzi, Amato, Bellisario, Ferri
& Davoli, 2013). Eine «Cochrane Review» und eine Metaanalyse haben ein geringeres Risiko von Frihgeburten,
ein héheres Geburtsgewicht und einen grosseren Kopfumfang bei der Behandlung mit Buprenorphin wahrend der
Schwangerschaft im Vergleich zu Methadon gezeigt, wobei die schadlichen Auswirkungen vergleichbar sind (Zedler
et al., 2016).

«Slow Release Morphin» oder retardiertes Morphin wird als Alternative angeboten. Aus klinischer Sicht hat sich die-
se Alternative bei Patient-innen mit Problemen mit der Methadon- oder Buprenorphintoleranz als niitzlich erwiesen
(Kastelic, Dubajic & Strbad, 2008). In einer randomisierten Cross-Over-Nicht-Unterlegenheitsstudie, in der retar-
diertes Morphin mit Methadon verglichen wurde, erschien retardiertes Morphin bei zuvor mit Methadon behandelten
Personen als mindestens ebenso wirksam wie Methadon (Beck et al., 2014).

Fir eine Untergruppe von Personen mit einem Heroinabhangigkeitssyndrom, fir welche die zuvor erwahnten Optio-
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nen der OAT nicht zum Erfolg fiihrten, konnte gezeigt werden, dass das Craving und der nichtmedizinische Heroin-
konsum bei der Verschreibung von pharmazeutischem, intravends injizierbarem Heroin in der OAT geringer waren
als mit der Methadonverschreibung (Blanken, Hendriks, Koeter, van Ree, & van den Brink, 2012; Ferri, Davoli &
Perucci, 2005; Ferri, Davoli & Perucci, 2011; Nielsen et al., 2016). Die umfangreichste Erfahrung in diesem Bereich
wurde mit dem schweizerischen Programm der Verschreibung von pharmazeutischem Heroin gemacht. Dieses
wird seit Mitte der 90er-Jahre in rund zwanzig spezialisierten Zentren in der Deutschschweiz und in Genf durchge-
fuhrt. Es ist heute institutionell etabliert. Die wissenschaftlichen Arbeiten zum Programm befassten sich bisher aber
hauptsachlich mit den Wirkungen fir die 6ffentliche Gesundheit. Noch nicht untersucht worden sind die klinischen
Wirkungen, insbesondere auf die hedonistische Komponente des Abhangigkeitsmusters.

1.5.3 Wirkungen fiir die 6ffentliche Gesundheit und die 6ffentliche Sicherheit

Die sehr hohe Problemlast, die durch das Opioidabhangigkeitssyndrom und die Injektion entsteht, ist gut doku-
mentiert. Diese Last umfasst — Giber Familie und Freunde — auch das Umfeld der Konsument-innen und — tber die
der Gemeinschaft entstehenden Kosten — die Gesellschaft allgemein. Der intravendse Substanzgebrauch steht in
einem engen Zusammenhang mit HIV und ist fir 30% der HIV-Infektionen in Europa und bis zu 80% der Falle in
bestimmten osteuropaischen Landern verantwortlich. Wenn das HIV-Virus in einer Population von Substanzkonsu-
ment-innen auftritt, kann es sich rasch ausbreiten. In Osteuropa und Russland werden neue epidemische Phano-
mene bei Konsument-innen von intravends injizierten Substanzen festgestellt. Riskantes Injektionsverhalten wurde
ebenfalls mit der Ausbreitung des Hepatitis-C-Virus in Verbindung gebracht. In Europa wiesen Personen mit einem
Opioidabhangigkeitssyndrom eine jahrliche Mortalitat von bis zu 2 - 4% auf, die somit 13-mal hdher war als die fiir
die betreffende Altersgruppe erwartete Mortalitat. Diese erhohte Mortalitat ist zunachst auf todliche Intoxikationen,
Gewalt, Suizidverhalten sowie mit dem Tabak- oder Alkoholkonsum verbundene Todesursachen zuriickzufiihren.
Das Opioidabhangigkeitssyndrom geht mit einer erheblich verringerten Lebensqualitat einher, denn aufgrund des
Zeitaufwands flir die Beschaffung und den Konsum fehlt die Zeit fiir andere Aktivitdten. Der nichtmedizinische
Opioidgebrauch ist neben Schlafstéorungen — bedingt durch die Substanzinjektion oder gewalttatiges Verhalten —
mit einem erhdhten Auftreten von psychiatrischen Stérungen, insbesondere Depression und posttraumatischen
Stress assoziiert. Mit dem nichtmedizinischen Gebrauch von Opioiden sind zahlreiche illegale Aktivitaten verbun-
den. Schatzungen zufolge wird fast die Halfte der Opioidkonsument-innen abgesehen vom nichtmedizinischen Sub-
stanzgebrauch straffallig.

Der nichtmedizinische Gebrauch von Substanzen — zu denen auch nicht verschriebene Arzneimittel gehdren, die
hauptséachlich Opioide sind — kostet die USA gemass Schatzungen uber 193 Milliarden Dollar jahrlich (McLellan,
2017). In erster Linie sind diese Kosten auf die Produktivitatsverluste der erwerbstatigen Substanzkonsument-innen
sowie auf die Kosten fiir das Rechtssystem — infolge der mit dem Substanzgebrauch verbundenen Delikte — zurlick-
zuflhren. Trotz dieser betrachtlichen Kosten und der mit dem nichtmedizinischen Substanzgebrauch verbundenen
Morbiditat und Mortalitédt wurde und wird dieser Aspekt weitgehend vernachlassigt.

Dank der Forschung in den letzten 20 bis 30 Jahren konnte dokumentiert werden, dass die Behandlungen mit
Methadon- und in jingster Zeit Buprenorphin-verschreibungen fast alle dieser negativen Wirkungen mindern. Dies
liegt daran, dass die Personen in diesen Behandlungen weniger haufig auf den intravendsen Opioidgebrauch zu-
rickgreifen und sich somit die Ausbreitung des HIV- und HCV-Virus sowie weiterer infektidser Stérungen verringert
(Gowing, 2011; MacArthur, 2012; Mattick, 2014). Durch die Behandlung sinken auch die Mortalitat und die Zahl der
Straftaten im Zusammenhang mit dem nichtmedizinischen Opioidgebrauch, auch wenn die Personen in Behandlung
gelegentlich Opioide konsumieren. Der Zugang zu Methadon und Buprenorphin fihrt dazu, dass die Personen in
Behandlung vermehrt Zugang zu anderen Behandlungen, beispielsweise fiir HCV oder Tuberkulose, haben, darin
verbleiben und darauf ansprechen (Moatti, 2000; Roux, 2008, 2009).

Verschiedene Studien haben versucht, das Kosten-Nutzen-Verhaltnis der OAT mit Methadon- und Buprenorphinver-
schreibung zu evaluieren. Dazu wurden verschiedenste Modelle verwendet. Die meisten Studien konzentrieren sich
auf die Kosten der Gesundheitsversorgung und nicht auf die gesellschaftlichen Kosten im weiteren Sinn, welche
auch die Produktivitatsverluste oder die Verringerung der Anzahl Straftaten beinhalten (Chetty, 2017). Die Kosten
fur die Personen und die Auswirkung auf die Familien und sozialen Netze wurden nicht beriicksichtigt. Connock
et al. (2007) haben die klinische Wirkung und das Kosten-Nutzen-Verhaltnis gemass elf 6konomischen Studien zu
OAT (acht mit Methadon und zwei mit Buprenorphin) analysiert. lhren Erkenntnissen zufolge war jede dieser Be-
handlungen im Vergleich zu keiner Behandlung wirksam (das nach der Methode «Incremental Cost-Effectiveness
Ratio — ICER» bewertete Kosten-Nutzen-Verhaltnis betrug fir Methadon 13’697 UKE / Quality Adjusted Life Year
[QALY - Qualitatskorrigiertes Lebensjahr] und fiir Buprenorphin 26’429 UKE / QALY).

Im Rahmen einer umfassenderen 6konomischen Studie Uber Behandlungsprogramme in Kalifornien schatzten
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Krebs et al. (2017) die staatlichen Ausgaben im Zusammenhang mit Straftaten von 31’000 Personen in Behand-
lung wahrend einer medianen Dauer von zwei bis drei Jahren. Wahrend dieser drei Jahre nahmen die Personen
in Behandlung entweder an unbefristeten OAT oder an Programmen teil, welche auf einen Konsumverzicht tber
eine Dauer von 21 Tagen abzielten. Die Kosten der einzelnen Straftaten wurden unter Beriicksichtigung des Opfer-,
Sach- und Einkommensschadens sowie weiterer indirekter Kosten evaluiert. Geméass den Untersuchungen erzeug-
ten Personen in Behandlung weniger Kosten.

Im Zusammenhang mit Straftaten wahrend eines Zeitraums, in dem sie in Behandlung waren, im Vergleich zu den
Perioden ohne Behandlung. Bei den Patientinnen und Patienten in OAT verringerten sich die Kosten um durch-
schnittlich 126 US$ pro Tag im Vergleich zum Zeitraum, in dem sie nicht mehr in Behandlung waren. Bei den
Personen in der Behandlung mit dem Ziel der Beendigung des Konsums betrug dieser Riickgang 141 US$ taglich.
Allerdings waren die Personen in OAT uber einen Zeitraum von sechs Monaten deutlich langer in Behandlung als
die Personen, die in der 21-tagigen Behandlung mit dem Ziel der Abstinenz waren. Gemass den medizinischen
Vorgeschichten der Personen in der Stichprobe wurde geschatzt, dass die Personen in Behandlung, die mit OAT
begannen, Gber sechs Monate wahrend durchschnittlich 161 Tagen in Behandlung waren. Bei den Personen in der
21-tagigen Behandlung lag die Zahl der Behandlungstage bei durchschnittlich 19. Der Vergleich der beiden Grup-
pen zeigt somit eine Nettoeinsparung von 17’550 US$ bei den straftatenbedingten Kosten fiir die Gruppe in OAT
gegeniber der Uber einen kurzen Zeitraum von 21 Tagen behandelten Gruppe. Folglich werden die Kosten fiir die
OAT durch die kleinere Anzahl Straftaten allein mehr als aufgewogen. Zudem erzeugt die OAT Einsparungen unter
anderem dadurch, dass die Gesundheitskosten verringert und die Produktivitat der Personen in Behandlung, die
eine Erwerbstatigkeit ausiiben kdnnen, verbessert wird. Gemass den Autor-innen werden bei diesen Ergebnissen
die tatsachlichen straftatenbedingten Kosten fiir die Gesellschaft zu tief eingeschatzt. In der Realitat werden somit
noch grossere Einsparungen erzielt. In der Studie konnten die gesellschaftlichen Kosten nur fir diejenigen Perso-
nen bewertet werden, die tatsachlich dokumentierte Kontakte mit dem Rechtssystem aufwiesen. Allerdings haben
zahlreiche Delikte keine Festnahme zur Folge, weshalb deren Last nicht berlicksichtigt werden konnte.

Diese sehr positive Auswirkung der Behandlung ist darauf zurlickzuflihren, dass die Haufigkeit und Menge des
nichtmedizinischen Gebrauchs von Opioiden mit sdmtlichen oben erwdhnten Nebenwirkungen und mit der daraus
entstehenden Gesamtlast zusammenhéngen. Folglich hat eine teilweise Reduktion der Haufigkeit oder Menge der
konsumierten Opioide eine positive Auswirkung auf die 6ffentliche Gesundheit und auf die straftatenbezogenen
Indikatoren. Dies gilt selbst fir jene Personen in Behandlung, die nicht ganz auf den nichtmedizinischen Opioidge-
brauch verzichten kdnnen. Wenn man alle diese Elemente berlcksichtigt, so besteht neben dem erwarteten indi-
viduellen Nutzen einer personenzentrierten klinischen Arbeit ein sehr hoher gesellschaftlicher und finanzieller Nut-
zen darin, die OAT allen Personen mit einem problematischen nichtmedizinischen Opioidgebrauch zuganglich zu
machen. Vor diesem Hintergrund sollte der Zugang zur Behandlung auf allen Ebenen erleichtert werden. Ahnliche
Ergebnisse wurden im Rahmen anderer chronischer Gesundheitsstérungen festgestellt. Es wurde auf Vergleiche
mit der Behandlung von Bluthochdruck und Diabetes hingewiesen (McLellan, 2000, 2012, 2014). Dennoch sollten
die OAT nicht nur aufgrund ihrer gesellschaftlichen Wirkung, sondern auch aufgrund ihrer individuellen klinischen
Wirkung eingesetzt werden. Jede Behandlung sollte deshalb an die individuellen Bedurfnisse der Personen in
Behandlung angepasst werden. Dies erfordert zuséatzlich zur Psychotherapie oder Psychoedukation ein besseres
Verstdndnis der Merkmale des Abhangigkeits-syndroms und der langfristigen Wirkungen der Behandlungen mit
Methadon- und Buprenorphinverschreibung auf das Craving (Auriacombe, 2017).

1.6 Wichtigste Hindernisse fiir den Zugang zu opioidhaltigen Arzneimitteln

Gemass der WHO leben 5,5 Milliarden Personen in Landern, in denen kein oder kaum Zugang zu unter Kontrolle
stehenden Arzneimitteln, insbesondere opioidhaltigen Arzneimitteln, besteht (WHO, 2009). Verschiedene Studien
zufolge werden diese Arzneimittel zu einem sehr tiefen Anteil fur die Behandlung von mittelstarken bis starken
Schmerzen gebraucht (Duthey & Scholten, 2014; Seya, Gelders, Achara, Milani & Scholten, 2011). Obwohl Metha-
don und Buprenorphin auf der Liste der unentbehrlichen Arzneimittel der WHO stehen, haben Mathers et al. (2008)
gezeigt, dass eine der beiden oder beide Substanzen in vielen Landern nicht fir die OAT zur Verfligung stehen (Sto-
ne & Sander, 2016). Gemass Schatzungen von Mathers et al. (2008) konsumieren weltweit 16 Millionen Menschen
unter Kontrolle stehende Substanzen (ber intravendse Injektion. Viele andere konsumieren diese Substanzen in
anderer Form. Der Zugang zu Opioiden fiir die OAT und folglich der Zugang zu Opioid-Agonisten ist somit ebenso
beschrankt wie jener fir die Schmerzbehandlung.
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Die politisch Verantwortlichen wollen in erster Linie den nichtmedizinischen Opioidgebrauch, durch den Opioidkon-
sum verursachte Abhangigkeit und die Abzweigung von opioidhaltigen Arzneimitteln vorbeugen, auch wenn dies auf
Kosten des Zugangs zu Substanzen geht, die zur Ausliibung der Medizin absolut notwendig sind. Auf diese Weise
sind die opioidhaltigen Arzneimittel fir medizinische Behandlungen weltweit schrittweise immer weniger verfiigbar
geworden (siehe auch Kapitel 1.2).

Die WHO hat darauf mit der Empfehlung reagiert, sich bei allen Massnahmen zur Kontrolle von psychoaktiven
Substanzen auf den Grundsatz der «Ausgewogenheit» zu stellen. Dabei missen die Regierungen einerseits ein
Kontrollsystem einrichten, das eine ausreichende Verfugbarkeit der unter Kontrolle stehenden Substanzen fur den
medizinischen und wissenschaftlichen Bedarf sicherstellt. Andererseits missen sie gleichzeitig den nichtmedizi-
nischen Gebrauch, die Abzweigung und den Handel verhindern. Dieser Grundsatz basiert im Ubrigen auf den
Zielen, die in den Praambeln des Einheits-Ubereinkommens von 1961 iiber die Betdubungsmittel in der durch das
Protokoll von 1972 gednderten Fassung (welches insbesondere die Verwendung von Methadon regelt) sowie des
Ubereinkommens (iber psychotrope Stoffe (das insbesondere die Verwendung von Buprenorphin regelt) (WHO,
2011) erwahnt werden.

1989 empfahl das Internationale Suchtstoff-Kontrollrat (INCB), auf die Uberzogene Reaktion bestimmter Regierun-
gen in Bezug auf das «Problem des Drogenmissbrauchs» zu achten, wenn «[...] die Reaktion gewisser Gesetzgeber
und Staatsanwalte, die eine Vergrosserung und Ausweitung des Drogenmissbrauchs beflirchteten, zur Verabschie-
dung von Gesetzen und Regelungen fiihrte, die in bestimmten Fallen Gibermassige Hirden fur die Verfligbarkeit der
Opioide bildeten» (INCB, 1989). Das INCB hat seine Empfehlung in der Folge mehrfach wiederholt, letztmals in
seinem Bericht von 2016 (INCB, 2016).

Die verschiedenen Faktoren der Verfligbarkeit der unter Kontrolle stehenden Arzneimittel wurden von der WHO
definiert, um die Analyse der Verwendung der Opioide in verschiedenen Landern zu vereinfachen.

Die Verfligbarkeit (availability) entspricht dem Grad des Vorhandenseins eines Arzneimittels in den Verteilstellen
einer bestimmten Zone und fur die Bevdlkerung, die dort zum Zeitpunkt lebt, in dem der Zugang bendtigt wird.

Die Bereitstellung (provision) entspricht dem Umfang, in dem ein Arzneimittel von diesen Personen unter Beriick-
sichtigung moglicher regulatorischer, gesellschaftlicher oder psychologischer Hindernisse tatsachlich bezogen wer-
den kann.

Die finanzielle Zuganglichkeit (financial accessibility)t misst, inwieweit ein Arzneimittel von diesen Personen zu
einem Preis bezogen werden kann, der sie nicht der Gefahr ernsthafter negativer Auswirkungen aussetzt (z. B.
Unfahigkeit, andere elementare menschliche Bedurfnisse zu befriedigen) (WHO, 2011).

Anders ausgedriickt: Es geht darum zu wissen, ob das Arzneimittel in der Apotheke vorhanden ist, ob es in der
Apotheke bezogen werden kann und ob die Patientin oder der Patient die Mittel hat, es zu kaufen. Damit die kranke
Person dieses Arzneimittel tatséchlich verwenden kann, missen diese drei Voraussetzungen erfillt sein (Scholten,
2013).

Andere Autoren fiigen diesem Bezugsrahmen fir den Zugang zur Gesundheitsversorgung zwei weitere Dimensi-
onen hinzu: Zweckmassigkeit (adequacy) und Akzeptanz (acceptability) (Obrist et al., 2007) oder auch Entgegen-
kommen (accomodation) und Akzeptanz (Penchansky & Thomas, 1981; Wyszewianski, 2002). Die Akzeptanz ist ein
wichtiger Aspekt, insbesondere fiir den Zugang zur OAT.

In diesem Bericht schliesst der Begriff «Zugang» alle diese Faktoren ein.

Die Hindernisse, die den Zugang einschranken kénnen, werden in der Regel in vier Gruppen gegliedert:

* legislative und politische Hindernisse
* wissensbedingte Hindernisse
¢ Haltungsverbundene Hindernisse der Gesellschaft
¢ wirtschaftliche Hindernisse
In der Praxis bestehen in allen L&dndern Hindernisse, die den Zugang zu unter Kontrolle stehenden Arzneimitteln,

einschliesslich Opioide, beschranken. In vielen Landern sind diese Hindernisse so gross, dass die meisten kranken
Menschen keine angemessene Behandlung erhalten kdnnen, wenn sie eine solche bendtigen.

Die Schlussfolgerungen des Projekts ATOME (Access to Opioid Medication in Europe), das von 2009 bis 2014
durchgefiihrt und von der EU finanziert wurde, haben gezeigt, dass in den zwdIf an der Studie teilnehmenden west-
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europaischen Landern Hindernisse existierten (Larjow, Papavasiliou, Payne, Scholten & Radbruch, 2016; Radbruch,
Jiinger, Payne & Scholten, 2014).

In den meisten Landern ist das grosste Hindernis ein Wissensdefizit. An ihren Universitaten wird haufig kaum etwas
oder gar nichts Uber opioidhaltigen Arzneimittel oder das Abhangigkeitssyndrom gelehrt. Zahlreiche medizinische
Fachpersonen wissen deshalb nach Abschluss ihres Studiums nicht, wie sie mit diesen Arzneimitteln umgehen
muissen (siehe auch Kapitel 4.2).

An zweiter Stelle stehen die legislativen Hindernisse, die in elf Landern, deren Gesetzgebung fiir eine Evaluation
zur Verfligung stand, gefunden wurden. In zehn dieser elf Lander gab es mdgliche Hindernisse, die spezifisch den
Zugang zu Opioid-Agonisten fir opioidabhangige Personen betrafen (Vranken et al., 2016). In den meisten unter-
suchten Landern sind die Massnahmen strikter, als es die internationalen Ubereinkommen erfordern wiirden, was
zulasten der kranken Personen geht. So schranken die rechtlichen Bestimmungen in manchen Féllen die Mdglich-
keiten einer medizinischen Behandlung derart ein, dass nicht die wissenschaftlich sinnvollste therapeutische Option
angeboten werden kann.

An dritter Stelle wurden negative Haltungen der Gesundheitsfachleute, der kranken Personen und der Gesellschaft
festgestellt. Diese Haltungen basieren in den meisten Fallen auf falsche Kenntnisse tber opioidhaltigen Arzneimit-
teln oder mit dem Abhangigkeitssyndrom verbundenen Stérungen. Zudem werden sie durch die Verwendung unge-
eigneter Terminologien durch die Behérden, die Gesundheitsfachleute und die Medien beeinflusst. Die verwendeten
Begriffe kbnnen gegenlber den betroffenen Personen abwertend und respektlos oder sogar klar unhéflich, ungenau
und/oder wertend sein (Scholten, 2015).

Schliesslich wurden in mehreren durch die ATOME-Studie untersuchten Landern wirtschaftliche Hindernisse festge-
stellt. Haufig handelte es sich dabei um eine unzureichende Finanzierung der Gesundheitsdienste.

Die WHO hat Leitlinien empfohlen, um die Hindernisse fir den Zugang zu Opioiden abzubauen. Diese Leitlinien
dienten als Referenz bei der Erarbeitung dieser Empfehlungen der «Pompidou Group» (WHO, 2011). In verschie-
denen anderen Publikationen werden die Hindernisse fur den Zugang zu Opioiden beleuchtet. Die meisten betref-
fen die Schmerzbehandlung, gelten aber auch fiir die Opioid-Agonisten (Cherny, Baselga, de Conno, & Radbruch,
2010; Milani & Scholten, 2011).

1.7 Herausforderungen betreffend Hindernisse fiir den Zugang zu OAT

Aus dem Uberblick Uber die verschiedenen Hindernisse fiir den Zugang zu Opioiden und OAT ergeben sich fir
Politik und Behdrden drei besondere Herausforderungen.

1.7.1 Qualitat und Ausbildung
| Versorgungs- und Behandlungsqualitat definieren

Im Vergleich zum Ausmass der Hindernisse fir den Zugang zur Versorgung ist die Qualitat der Behandlungen
gewohnlich eine zweitrangige Frage. Dennoch lasst sich argumentieren, dass Qualitat und Zugang — lber den
gemeinsamen Nenner der Aus- und Weiterbildung — eng verknupft sind. Klar festgelegte Qualitatsstandards fur die
Versorgung und die Behandlung sind wesentlich fur die Bereitstellung von Mitteln und fir die Definition dafiir, was
von der Aus- und Weiterbildung erwartet wird. Gemass WHO kann Versorgungs- und Behandlungsqualitat wie folgt
definiert werden: «Konzept, das gewahrleisten muss, dass jeder Patientin und jedem Patienten die Bandbreite an
diagnostischen und therapeutischen Handlungen zur Verfiigung steht, die ihr oder ihm das beste gesundheitliche
Ergebnis gewahrleisten, und zwar entsprechend dem gegenwartigen Stand der medizinischen Wissenschaft, zum
gunstigsten Preis fir dasselbe Ergebnis, beim geringsten iatrogenen Risiko sowie zu ihrer oder seiner grésstmogli-
chen Zufriedenheit, was die Verfahren, Ergebnisse und menschlichen Kontakte innerhalb des Gesundheitssystems
angeht.»™

Die Versorgungs- und Behandlungsqualitat wird auf mehreren Ebenen bewertet: auf Ebene der Qualitat der Kon-
takte zwischen Gesundheitsfachleuten und Patientin oder Patient, der Qualitat der diagnostischen oder therapeuti-
schen Entscheidungen, der Qualitat der Betreuung in einer Gesundheitseinrichtung oder auf Ebene der Investitions-
entscheidungen im Rahmen der Organisation der Versorgung. Beim Umgang mit Substanzstérungen besteht eines
der Hauptziele darin, die Fahigkeit jene Zielgruppe zu erreichen, die eine Betreuung am meisten bendétigt, indem der
Deckungsgrad der betroffenen Einrichtungen erhéht wird. Die Qualitat entspricht auch der Nutzung der neuesten
empirischen Erkenntnisse, der Verringerung von Diskriminierungen und negativen Haltungen und allgemeiner der
Achtung der Grundrechte und Berufskodizes.
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| Heterogenitit der klinischen Leitlinien

Verschiedene Arbeiten (Haasen et al., 2004; McLellan, Carise & Kleber, 2003) haben zahlreiche Defizite in der
Behandlungsqualitat festgestellt. Diese hangen insbesondere mit dem niedrigen Berufsstatus der Akteure zusam-
men. Eine Untersuchung von 26 nationalen klinischen Leitlinien fiir OAT (Uchtenhagen et al., 2005) zeigt auf, dass
verschiedene Leitlinien ungeeignet sind. 22 der 26 untersuchten nationalen Leitlinien enthielten Indikationskrite-
rien, beispielsweise eine Mindestverlaufsdauer von drei Jahren vor Initiierung der Behandlung, ein Mindestalter
(25 Jahre in einigen Fallen) oder friihere Misserfolge der Behandlung mit dem Ziel der Beendigung des Konsums.
Neun nationale Leitlinien erwahnten verschiedene Kontraindikationen. Dazu gehdrten beispielsweise eine bevor-
stehende Haftstrafe, ein Alkoholproblem oder eine kurze Verlaufsdauer der Stérung. Mindestens 8 der 26 Leitlinien
beinhalteten falsche Dosierungsangaben. Nur eine erwdhnte die Tatsache, dass aufgrund der Kenntnisse tber die
Pharmakokinetik von Methadon eine individuelle Dosierung nétig ist. Mehrere Leitlinien enthielten auch Kriterien
fur einen automatischen Behandlungsabbruch. In zwei Leitlinien insbesondere wurde ein Behandlungsabbruch bei
positivem Urintest empfohlen.

In diesen 26 nationalen Leitlinien gab es keinen einzigen Bereich, in dem die Empfehlungen einheitlich waren; be-
sonders grosse Unterschiede waren — neben den bereits erwahnten Beispielen — im Bereich der Settings (privat/
offentlich), der Art und des Inhalts der Informationen fiir die medizinischen Fachleute und die Patient-innen, der
Transportvorschriften, der Kontrollmassnahmen, der Finanzierung der Behandlung, der Infrastrukturbedingungen
und der Qualitatssicherung festzustellen.

| Neue internationale Standards

Die EQUS-Studie (Study on the Development of an EU Framework for Minimum Quality Standards and Benchmarks
in Drug Demand Reduction) analysierte verschiedene Leitlinien aus den EU-Mitgliedstaaten; sie stellte fest, dass
rechtliche, ethische und wirtschaftliche Standards, Versorgungsstandards sowie empirische Daten fiir die in verschie-
denen Landern vorgeschlagenen Standards fehlen. Weiter wies sie auf ein grosses Defizit im Monitoring auf Ebene
der Struktur- und Ergebnisindikatoren hin (Uchtenhagen & Schaub, 2011).

Die EQUS-Studie kam zum Schluss, dass die Bemuhungen zur Erarbeitung internationaler Standards fortgesetzt
werden miuissen: Zum einen sollen sich die Lander mit den hochsten Standards weiter verbessern, zum anderen
sollen die in anderen Landern nicht abgedeckten Bedurfnisse aufgezeigt werden. Die EQUS-Studie unterstrich auch
die Bedeutung der Standards fur den Wissenstransfer und die Entwicklung von Ausbildungsanséatzen fur die neuen
Fachleute des Bereichs.

In diesem Sinne hat die EU neue Anstrengungen unternommen (European Union, 2015). Gleichzeitig gaben die WHO
und die UNODC einen Bericht in die offentliche Konsultation, der internationale Behandlungsstandards vorschlagt
(UNODC & WHO, 2016). Diese ibernehmen fiir die OAT im Grossen und Ganzen die von der WHO 2009 publizierten
internationalen Leitlinien. Mehrere Lander haben spezifische Qualitatssicherungssysteme fir die Einrichtungen im
Bereich der mit dem Abhangigkeitssyndrom verbundenen Stérungen entwickelt. Ein Beispiel ist die Norm QuaTheDA
(«Qualitat, Therapie, Drogen, Alkohol») in der Schweiz (BAG, 2012).

| Bedeutung der Ausbildung der «punktuell betroffenen» Fachleute

Die Effizienz und Wirksamkeit der Dienste werden beeinflusst durch die Verfligbarkeit von kompetentem Personal. Die
Kompetenz der Fachleute hangt von soliden Grundkenntnissen und Fahigkeiten ab, aber auch vom Know-how und
von der sozialen Kompetenz, die durch Peer Learning in der Praxis erworben werden. Diese Kompetenzen wiederum
beeinflussen die Qualitdt der Beziehung zwischen Fachleute und Patient-innen. Im Bereich der mit Abhangigkeits-
verhalten verbundenen Stérungen kommen zum einen die Fahigkeit hinzu, ohne Wertung mit der Ambivalenz der
betroffenen Personen umzugehen, das Gefiihl der persénlichen Wirksamkeit zu unterstitzen und die Aneignung der
verschiedenen Optionen der professionellen Hilfe, aber auch der Selbsthilfe (Miller & Rose, 2013; Feldstein, Apodoca,
Gaume, 2016; Daeppen, 2016).

Der Kreis der Fachleute, die mit dem Abhangigkeitssyndrom in Bertihrung kommen, ist sehr gross. Die meisten Perso-
nen mit einem Opioidabhangigkeitssyndrom treten — haufig zuerst — mit sog. punktuell betroffenen Fachleuten in Kon-
takt: Sozialdienste, medizinische Notfalldienste, Grundversorger-innen, aber auch Rettungssanitater-innen, Personal
aus den Polizeidiensten, des Justizapparates und des Straf- und Massnahmenvollzuges.

Fir alle diese Berufsgruppen wurde festgestellt, dass in Europa ein weit verbreitetes Wissensdefizit besteht. Das
Thema Abhangigkeit ist nur selten Teil ihrer Aus- und Weiterbildung (Pompidou Group, 2014).

11 Versorgungsqualitat: Definition unter http://www.santepublique.eu/qualite-des-soins-definition/ (aufgerufen am 03.08.2016).
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Haufig werden die Angebote der verschiedenen Bildungsgange nicht oder fast nicht untereinander koordiniert. Wo
eine Koordination existiert, wird sie oft von NGOs wahrgenommen (Uchtenhagen, Stamm, Huber & Vuille, 2008). Ahn-
liche Licken gibt es in den USA (vgl. Referenzen Dokumentation Pompidou S.11 oder neuere Referenzen).

2011 setzte die «Pompidou Group» nach einem Aufruf des «Mediterranean Network for Co-operation on Drugs and
Addictions» (MedNET) eine Arbeitsgruppe ein. Diese sollte einen Bezugsrahmen ausarbeiten, um das Ziel der Aus-
und Weiterbildung in die Politiken und Praktiken einzubeziehen, die fiir den Bereich der mit dem Abhangigkeitssyn-
drom verbundenen Stérungen relevant sind. Es wurden folgende elf Empfehlungen formuliert:

+ Die internationalen Organisationen — wie die UNODC oder die WHO — und die EU sollten das Ziel der Aus- und
Weiterbildung zu Abhangigkeitsstérungen in ihr Mandat aufnehmen.

» Die Aus- und Weiterbildung zu Substanzstérungen sollte in die nationalen Drogenpolitiken aufgenommen werden.

+ Die Aus- und Weiterbildung zu Substanzstérungen sollte ebenfalls Teil eines nationalen Bildungssystems sein
und in die von den Bildungs-, Gesundheits- oder Forschungsstellen entwickelten nationalen Aktionsplane aufge-
nommen werden.

* Die Aus- und Weiterbildung zu Substanzstérungen sollte sich auf nationale Bedurfnisse sowie auf die Entwicklun-
gen auf internationaler Ebene stiitzen.

* Die Aus- und Weiterbildung zu Substanzstérungen sollte regelmassig mit den neuen Erkenntnissen aktualisiert
werden.

+ Die Aus- und Weiterbildung sollte auf validierten Erkenntnissen aus der Forschung basieren und die Lehrplane
sollten diesen Entwicklungen folgen.

 Die Aus- und Weiterbildung zu Substanzstérungen sollte an die nationalen Prioritaten angepasst sein.
* Die Aus- und Weiterbildungsprogramme zu Substanzstérungen sollen evaluiert werden.

+ Die Aus- und Weiterbildung zu Substanzstérungen erfordert eine angemessene Finanzierung und qualifiziertes
Personal.

* Die Aus- und Weiterbildung zu Substanzstérungen muss an die jeweiligen Bedurfnisse der verschiedenen Ziel-
publiken angepasst sein.

* Die Aus- und Weiterbildung zu Substanzstérungen muss die Komplexitat des Phdnomens beriicksichtigen und
multidisziplinare Ansatze bieten.

I Notwendigkeitder Aus-und Weiterbildung von Arztinnen und Arzten sowie Apothekerinnenund
Apothekern

In ihrer Literaturauswertung stellen Ayu und Schellekens (2015) eine mangelhafte Vertretung der Medizin der Abhan-
gigkeitserkrankungen in der medizinischen Grundausbildung fest: Stérungen im Zusammenhang mit dem Abhangig-
keitssyndrom sind in der Regel im Vergleich zu anderen chronischen Krankheiten wie Diabetes untervertreten. In der
Weiterbildung sind sie gewodhnlich nicht oder nur selten Bestandteil des Unterrichts in anderen Fachrichtungen als der
Psychiatrie. Gemass O‘Brien und Cullen (2011) wurde in Irland trotz der zunehmenden Pravalenz der Substanzstorun-
gen die Stundenanzahl fir den Unterricht in der Medizin der Abhangigkeitserkrankungen nicht erhéht. Durch die Aus-
bildung sind die Studierenden nicht nur besser in der Lage, Substanzstérungen zu erkennen. Sie werden auch fiir die
Last der Abhangigkeiten sensibilisiert und kénnen besser mit den Konsumentinnen und Konsumenten kommunizieren.
In diesem Sinne weisen Kothari et al. (2011) auf die Verbesserung der Kenntnisse und Kompetenzen durch kurzzeitige
Weiterbildungseinheiten hin. (Ayu et al., 2015) stellen fest, dass die in der medizinischen Grundausbildung erworbe-
nen Kenntnisse in der Medizin der Abhangigkeits-erkrankungen auf allen weitere Ausbildungsstufen splrbar ist.

Der Grundgedanke hinter der Notwendigkeit des Unterrichts von Grundkenntnissen in der Medizin der Abhangig-
keitserkrankungen besteht darin, dass jede Arztin und jeder Arzt aufgrund der grossen Pravalenz von Substanzstd-
rungen und aufgrund der zahlreichen psychischen Komorbiditdten sowie welche, die mit dem Substanzgebrauch
verbunden sind Uber Grundkompetenzen verfugen sollte, um die Konsument-innen zu erkennen, weiterzuleiten oder
zu behandeln (Ayu et al., 2015). Auch zur Grundausbildung der Apothekerinnen und Apotheker sollte eine solche Aus-
bildung gehdren, da es in der Regel sie sind, welche die Patient-innen am haufigsten sehen, und sie im Problemfall oft
an vorderster Front stehen (Arnaud, Dubois-Arber, & Gervasoni, 2011).

Die mangelnde Ausbildung fiihrt zum bekannten Phinomen der «Unterdiagnostizierung». Haufig sind Arzt-innen und
Apotheker-innen nicht in der Lage, die Konsument-innen eindeutig zu identifizieren, sodass diese nicht behandelt oder
unterversorgt werden.

Neben der Bedeutung der universitaren Ausbildung haben verschiedene Studien Folgendes gezeigt: Haben die
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Arzt-innen und Apotheker-innen ein negatives Bild der Substanzkonsument-innen — beispielsweise aufgrund des Zu-
sammenhangs zwischen Konsum und kriminellen Handlungen —, so sind sie weniger bereit, diese Patient-innen an-
gemessen zu behandeln (Goodair & Crome, 2014; Muscat, Stamm & Uchtenhagen, 2014; Rao et al., 2016; Rasyidi,
Wilkins & Danovitch, 2012). Gemass O‘Brien and Cullen (2011) sind die Studierenden ebenfalls skeptisch in Bezug
auf die Wirksamkeit der Behandlungen und Interventionen fiir das Abhangigkeitssyndrom. Die Analyse der wissen-
schaftlichen Literatur zeigt den Zusammenhang zwischen dieser Stigmatisierung und Skepsis und einer mangelnden
Qualifikation in diesem Bereich.

| Struktur und Inhalt der Aus- und Weiterbildung in der Medizin der Abhangigkeitserkrankungen

Eine Charakteristik der medizinischen Lehre der Abhangigkeitserkrankungen ist, dass sie haufig fragmentiert, inhalt-
lich heterogen und zwischen den verschiedenen betroffenen Fachbereichen mangelhaft koordiniert ist (Ayu et al.,
2015; Ritter, 2014). Zudem wird der Bereich oft nach Substanzen behandelt und nicht durch einen transversalen An-
satz Uiber die Abhangigkeitsstérungen (Broers, 2016; Ritter & Bischoff, 2014). Weil es an medizinischen Einrichtungen
fur diese Kategorie von Stérungen mangelt, haben die Studierenden nur beschrankte Mdglichkeiten, das Gelernte
in der Praxis anzuwenden, was die Voraussetzung fiir eine adaquate Ausbildung ist (O‘Connor, Nyquist & McLellan,
2011; Rasyidi et al., 2012). Schliesslich berichten verschiedene Autor-innen, darunter Ayu et al. (2015), Uber die
Schwierigkeiten, nach Erarbeitung des Lehrgangs ein Programm umzusetzen, weil den Studierenden beispielsweise
die Zeit in ihrem Stundenplan fehit.

Uber die Grundkompetenzen im Bereich Abhangigkeitsverhalten, die jede Arztin und jeder Arzt erwerben sollte,
herrscht Konsens. Bei diesen Grundkompetenzen handelt es sich um die Friherkennung und Frihintervention (z. B.
bei einem Gesprach) und die Kenntnis der Referenzbehandlungen (Screening, Brief Intervention and Referral to Tre-
atment — SBIRT). Ritter und Bischoff (2014) ergadnzen diese Liste um professionelle Zielsetzungen wie die Fahigkeit,
eine Diagnose zu stellen sowie eine Behandlung zu steuern und zu begleiten, sowie die Kenntnis der psychischen
und physischen betroffenen Komorbiditaten. Zu diesen professionellen Zielen hinzu kommt das persdnliche Ziel, die
Erkennung eines Substanzkonsums durch die kiinftigen Arzt-innen, sowie das gesellschaftliche Ziel, der Stigmatisie-
rung der Konsument-innen vorzubeugen. Ein weiterer wichtiger Aspekt ist die notwendige Interdisziplinaritat der Lehre.

Die Grundausbildung muss gemass der «American Society of Health System Pharmacists» spezifische und umfas-
sende Kenntnisse Uber die sichere und wirksame Verwendung der Arzneimittel und die unerwiinschten Wirkungen bei
einem unsachgemassen Gebrauch umfassen. Der Unterricht soll die Kompetenzen vermitteln, damit die Apotheker-in-
nen die Zweckmassigkeit der Pharmakotherapie beurteilen, beraten und die Medikationsergebnisse iberwachen und
gleichzeitig eine praventive, erzieherische und unterstiitzende Rolle wahrnehmen kénnen.

Ayu et al. (2015) empfehlen, dass dem Bereich der Abhangigkeitsstérungen im Curriculum dieselbe Prioritat einge-
raumt wird wie anderen chronischen Krankheiten. Auch die Unterrichtenden sollten ihre Kompetenzen in diesem
Bereich verbessern, um einen auf den neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen basierenden, qualitativ hochste-
henden Unterricht zu vermitteln. Es sollten spezialisierte Studienprogramme entwickelt werden, um das Interesse der
Studierenden zu starken und ihnen berufliche Perspektiven anzubieten. Besonderes Gewicht sollte auf die Grund-
versorger-innen gelegt werden, da sie in der Regel die ersten Kontaktpersonen zwischen einer Patientin und einem
Patienten und dem Gesundheitssystem sind. Fir Ayu et al. (2015) bleibt unter anderem die Frage ungeldst, wie ein
medizinisches Curriculum der Abhangigkeitsstdrungen unter Beriicksichtigung des lokalen Umfelds und der Ausbil-
dungsbedurfnisse der verschiedenen unterschiedlich stark betroffenen Berufsuntergruppen an verschiedene Settings
angepasst werden kann.

1.7.2 Nichtmedizinischer Gebrauch und Abzweigung verschriebener Opioide
| Definition und Verbreitung

Wenn Patient-innen in Behandlung verschriebene Opioide zu nichtmedizinischen Zwecken konsumieren, erfolgt dies
aufgrund sehr unterschiedlicher Bediirfnisse: Dazu gehoren die Selbstmedikation (von adaquat bis nicht adaquat,
als Reaktion auf verschiedene physische, emotionale oder psychische Probleme) oder der gelegentliche Freizeit-
konsum. In der Literatur wird zwischen «nichtmedizinischem Gebrauch» — bei dem von der Dosierung und von den
Verabreichungspraktiken, die dem Stand der Wissenschaft entsprechen, abgewichen wird — und «Abzweigung»
(«Diversion») unterschieden, bei dem die Substanz auf dem Schwarzmarkt illegal weiterverkauft wird. Abzweigung
und nichtmedizinischer Gebrauch kommen in allen Gesundheitssystemen und allen Systemen zur Verschreibung
von Arzneimitteln vor. Im Zusammenhang mit der OAT handelt es sich aber um ein besonderes Phanomen, da der
Wert dieser Arzneimittel auf dem Schwarzmarkt in einer Situation mit beschréanktem Zugang zur Behandlung an-
steigt (Becker, Murphy & Grossman, 2004; Johnson & Richert, 2015b; Wakeman & Rich, 2017).
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Wie umfangreich Abzweigung und nichtmedizinischer Gebrauch sind, ist schwierig einzuschatzen. Die Literatur ist
sich daruber einig, dass verlassliche Monitoringdaten zu diesen beiden Phanomenen fehlen. In verschiedenen Arbei-
ten wurde versucht, die Pravalenzrate des nichtmedizinischen Gebrauchs (18 bis 81% der Personen in Behandlung)
und die Abzweigungsrate (weniger als 10% der Personen in Behandlung) zu bestimmen (Alho, 2015; Johnson & Ri-
chert, 2015a; Launonen, Alho, Kotovirta, Wallace & Simojoki, 2015). Da ein strukturiertes, auf einem klar definierten
logischen Rahmen basierendes Monitoring fehlt, ist die Interpretation der Ergebnisse schwierig, da sie von den recht-
lichen Rahmenbedingungen in den einzelnen Landern abhangen (Alho, 2015).

Der nichtmedizinische Gebrauch von verschriebenen Opioiden und deren Abzweigung bergen unterschiedliche Risi-
ken fir den Einzelnen und fir die Bevolkerung. Aus Sicht des Einzelnen erhéhen diese beiden Phanomene tendenziell
die Mortalitdt wegen unabsichtlicher akuter Intoxikation, das Risiko der Ubertragung von Infektionskrankheiten und
andere negative Auswirkungen der intravendsen Verabreichung (Alho, 2015). Aus gesellschaftlicher Sicht kdnnen
der nichtmedizinische Gebrauch und insbesondere die Abzweigung ein negatives Bild der OAT und jener, die sie ver-
schreiben, vermitteln, was dem Bild dieser Dienste in der Offentlichkeit abtréglich sein kann (Alho, 2015).

| Strategien zur Verringerung der Abzweigung und des nichtmedizinischen Gebrauchs

Der nichtmedizinische Gebrauch und die Abzweigung lassen sich zwar nicht vollstdndig vermeiden. Mit verschiedenen
Massnahmen kann aber ihr Ausmass beschrankt werden.

Verfiigbarkeit von ausgebildetem Personal, das Verschreibungen in addquater Dosierung sicherstellt

Gemass der Literatur kdnnten 70% des nichtmedizinischen Gebrauchs auf die Selbstmedikation zurtckzufiih-
ren sein (Alho, 2015). Diese Zahl zeigt zunachst, dass der Zugang zur OAT fur die Personen, die sie bendtigen,
sichergestellt werden muss. Wird der Zugang zur Behandlung eingeschrankt, bestehen fiir bedirftige Perso-
nen Anreize, sich abgezweigte Arzneimittel auf illegalen Markten zu beschaffen. Verschiedenen Arbeiten zufol-
ge nehmen Abzweigungen signifikant zu, wenn der Zugang zur OAT nicht méglich ist (Alho, 2015). Der Zugang
zu einer Qualitatsversorgung und einer adaquaten Dosierung durch gut ausgebildetes Personal beseitigt eine
der Ursachen des nichtmedizinischen Gebrauchs oder der Abzweigung (Alho, 2015).

Ubernahme der Behandlungskosten

Wie in Kapitel 1.6 erlautert wurde, beinhaltet die Zuganglichkeit auch den finanziellen Aspekt der Behandlung.
Damit eine Person mit einem Opioidabhangigkeitssyndrom auf die Risiken und Nachteile der Selbstmedikation
und die Beschaffung auf dem Schwarzmarkt verzichtet, missen die Behandlungskosten erschwinglich sein. Im
Ubrigen zeigen die Studien, dass im Bereich der kontrollierten Substanzen der Schwarzmarkt umso mehr flo-
riert, je grosser die — insbesondere monetaren —Einschrankungen sind. Die Wirtschaftsforschung weist darauf
hin, dass die unelastische Nachfrage nach Opioiden dazu fiihrt, dass der Schwarzmarkt praktisch proportional
zu den eingeflihrten Einschrankungen des «legalen» Zugangs wachst (Becker et al., 2004; Crane & Rivolo,
1997; Miron, 2003).

Rezeptformulare zur Verhinderung von Doppelverschreibungen

Aus der Literatur geht hervor, dass ein Teil der Abzweigung von Opioiden iiber «Arzte-shopping» erfolgt: Dabei
besucht eine Person hintereinander mehrere Arztinnen oder Arzte, um Doppel- oder Mehrfachverschreibun-
gen zu erhalten (Reimer et al., 2016). Mit speziellen nummerierten Rezeptformularen fir die Verschreibung
von Opioiden wird diesem Phanomen entgegengewirkt.

Arzneimitteleinnahme unter Aufsicht des Pflegepersonals

Die Abzweigung von Arzneimitteln kann auch mithilfe eines Systems eingedammt werden, bei dem die Arz-
neimitteleinnahme beaufsichtigt wird. Dabei kann eine Mindesth&ufigkeit fir die Einnahme unter Aufsicht vor-
gesehen werden. Allerdings ist eine zu strikte Kontrolle kontraproduktiv. Solche Kontrollen halten Personen,
die eine Behandlung bendtigen wirden, davon ab, sie in Anspruch zu nehmen. Patient-innen werden davon
abgebracht, in der Behandlung zu verbleiben. Die Kontrollen sind der Qualitdt der Beziehung zwischen Pati-
ent-in und Pflegepersonal schadlich. Zudem sind sie selten sehr wirksam (Mjaland, 2015). Deshalb muss die
richtige Balance gefunden werden, damit die Massnahmen gegen die Abzweigung nicht Hemmnisse fiir den
Zugang zur Behandlung schaffen, die wiederum das Risiko einer Abzweigung erhdhen.

Sicherstellung der Einhaltung der &rztlichen Schweigepflicht

Verstdsse gegen die Vertraulichkeit insbesondere im Zusammenhang mit bestimmten Bewilligungssystemen
laufen dem Arztgeheimnis entgegen, beispielsweise wenn personliche Informationen an gerichtlichen Instan-
zen weitergegeben werden. Dieses Risiko halt Personen, die eine OAT bendétigen, davon ab, eine Behandlung
in Anspruch zu nehmen, und fiihrt dazu, dass sie sich Arzneimittel zur Selbstmedikation auf dem Schwarz-
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markt beschaffen. Wird die Vertraulichkeit sichergestellt, verbleiben die Personen eher in der Behandlung.
Ausserdem verringert sich die Nachfrage nach Arzneimitteln ausserhalb des medizinischen Settings deutlich.

I ZusammenfassungdermitdemnichtmedizinischenKonsumundderAbzweigungverbundenen
Herausforderungen

Zusammengefasst sind mit dem nichtmedizinischen Gebrauch und der Abzweigung zwar echte Nachteile verbunden
und es missen Anstrengungen unternommen werden, diese Phanomene einzuschranken. Dennoch gilt es, die kon-
kurrierenden Risiken zwischen den Prima-Facie-Prinzipien des Nutzens und der Schadensvermeidung abzuwagen.
Obwohl verwendbare konkrete Daten fehlen, kann ein Gesundheitssystem mit niedrigen Raten der Abzweigung und
des nichtmedizinischen Gebrauchs als Situation des Gleichgewichts und als weniger schadlich betrachtet werden
als ein restriktiver Kontext, der den Schwarzmarkt und die damit verbundenen Risiken stitzt (Stigma, Kriminalitat,
Degradation der Substanz mit darauffolgender grosserer Schadlichkeit) (Harris & Rhodes, 2013; Richert & Johnson,
2015; Wright et al., 2016). Der Umfang des nichtmedizinischen Gebrauchs und der Abzweigung hangt somit in erster
Linie von einem gesundheitspolitischen Ansatz ab, der auf einer optimalen Verringerung der Problemlast beruht. Sie
sollten deshalb Teil eines Monitoringsystems sein, wie es in Kapitel 5.1 naher ausgefiihrt wird.

1.7.3 Register von Personen in Behandlung und Datenschutz

Eine der wichtigsten Folgen der gegenwartig praktizierten Systeme mit vorgangiger Bewilligung ist die Einrichtung
von Registern und die damit verbundenen datenschutzrechtlichen Herausforderungen sowie die Nachwirkungen,
die mogliche (tatsachliche oder eingebildete) Liicken fir den Zugang zur Versorgung haben kénnen. Neben Fragen
der Vertraulichkeit stellen sich bei diesen Registern auch Fragen nach ihrem ausdricklichen Ziel und ihrer Verhalt-
nismassigkeit angesichts alternativer Mdglichkeiten zur Erreichung der angestrebten Ziele (siehe auch Kapitel 4.1).

Gemass den Analysen, welche die nationalen Reitox-«Focal Points» der EMCDDA unterbreitet haben, gibt es in den
meisten EU-Mitgliedstaaten und in Norwegen nur ein einziges spezifisches Register der Personen, die eine OAT in
Anspruch nehmen. Sechs Lander haben zwei Register der Personen, die in einer OAT sind, in den Niederlanden gibt
es sogar drei Register. Haufig werden diese Register von Gesundheitsdepartementen oder -institutionen oder von
nationalen medizinischen Einrichtungen gefiihrt. In elf La&ndern werden die Personen in OAT in den weiteren Kontext
eines nationalen Registers der Behandlungen im Zusammenhang mit dem Konsum psychoaktiver Substanzen auf-
genommen. Beispielsweise werden Daten zu den Behandlungsanfragen fiir alle Personen erfasst, die eine Behand-
lung antreten. Es kann davon ausgegangen werden, dass in diesen Landern eine Datenbank zum Monitoring der
Personen beitragt, welche Hilfe fir Substanzstérungen in Anspruch nehmen, wozu auch Personen in OAT gehdren.
In vier Landern werden zwischen den OAT-Registern und anderen Datenbanken fiir das Monitoring der Behandlun-
gen im Zusammenhang mit Substanzen Daten ausgetauscht. Dies geschieht iber eindeutige Identifizierungscodes,
die diese Verknlpfung der Datenbanken ermdglichen. In sieben Landern ist keinerlei Austausch zwischen den Da-
tenbanken mdglich, da ein eindeutiger Identifizierungscode fehlt.
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Methods of drafting
recommendations’

The identification of key themes for and the drafting of recommendations are based on several components: docu-
mentary research, the Delphi approach, public consultation and a survey completed by an Expert group in order to
evaluate the combined effects of the key recommendations identified.

2.1 Sources

Three sources of information were analysed to provide material for the drafting of the guiding principles. (1) Rese-
arch of scientific literature focusing on the framework conditions of the prescription of OAM by using databases that
index the main scientific journals relating to addictive behaviours and public health, with additional research via the
search engine “Google Scholar”, in order to access non-indexed publications, in particular reports or book chapters
(grey literature). (2) An online questionnaire sent to each expert in order to gather information specific to each par-
ticipating country. (3) Hearings with specific experts. The survey materials for participants and the outcomes of the
discussion are available upon request from the project secretariat.

Member of the group of experts participating in the hearings:

Laura Amey — Substitution treatment for opiate dependence. Study of the regulations in some francophone countries
Alessandro Pirona - Establishing the minimal vs. optimal list of indicators for monitoring treatment programmes that
include OAT

Abdallah Ounnir — Control measures for substances and the pre-eminence of the right to health

Willem Scholten - The Results of the ATOME Project in Relation to Opioid Agonist Treatment for Dependence

Experts invited to the hearings:

Jean-Michel Costes, Gambling watchdog, Ministry of Finance, France — Free thinking on Section 17, “monitoring
and indicators” the guiding principles

Rachel Gooch, Yacine Hadjiat, Mundipharma International, United Kingdom; Mundipharma France — Sharing an
Industry Perspective: Selling Medicines Within the Context of Opioid Agonist Treatment (OAT)

Mohamed Farah, Karine Laurent, Corine Sedilot, Reckitt Benckiser Pharmaceuticals, a subsidiary of Indivior PLC,
France — Dealing with opiate dependence using buprenorphine: the French context; a pharmaceutical laboratory’s
point of view

Marc Reisinger, European Opiate Addiction Treatment Association (EUROPAD), Belgium — Access to opioid ago-
nists: treatment or regulation?

Ambros Uchtenhagen, Research Institute for public health and addiction, WHO Collaborating Centre at the Univer-
sity of Zurich, Switzerland - Opioid Substitution Therapy for Opioid Dependence. An analysis of national guidelines
Ahmed Youssef, Health Care in Detention Program, International Committee of the Red Cross (ICRC), Switzerland
— Prison Health, Public Health

2.2 The Delphi method
The decision was made to use the Delphi method to arrive at the guiding principles from the considerable informa-
tion collected.

2.2.1 Choice of method

The recommendations were formulated using the Delphi method, which places importance on the provision of
justification for the responses given (Baillette, Fallery and Girard, 2013).The Delphi method is a research tool that
aims to anonymously gather and produce an opinion from a panel of independent experts on a given subject (in

* Dieser Kapitel wurde nicht Uibersetzt (siehe Impressum)
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particular, see Day, 2005; Ekionea, Bernard and Plaisent, 2011; Heiko, 2012). Using a questionnaire, it structures
panel discussions around an issue. The questionnaire is given to the group several times and then amended depen-
ding on the latter’s assessments and comments until a consensus is reached or at least a near consensus. Equal
importance is given to each of the participants’ comments. This process is repeated as many times as necessary.
In addition to reaching a consensus, the importance given to the provision of justification (Kuusi, 1999) is an aspect
that focuses on comments made by participants over the successive rounds, in order to identify the arguments for
the preparation of the next round and for the final reasoning of the consensus reached using this method.

2.2.2 Preparatory survey

An anonymous online questionnaire was sent out twice before the first meeting of the Expert group (August 2014).
It was completed a third time (with non-anonymous replies) during the first meeting in Paris on 7 and 8 September
2014.

| Participants

12 experts from the working group (the full composition of which is given in the appendix) participated in this phase
of the survey. The participants included a pharmacist, six physicians, four legal experts in the field of health and
an administrative head of public health from the following countries: Belgium, France, Greece, Lebanon, Morocco,
Switzerland and Tunisia.

| Questionnaire

A questionnaire was produced after identifying eight fields of regulation linked to the implementation of OAT and
10 pre-existing recommendations in two reference documents: the report on “Psychosocially Assisted Pharmaco-
logical Treatment of Opioid Dependence” (WHO, 2009) and the report on “Ensuring balance in national policies
on controlled substances: guidance for availability and accessibility of controlled medicines” (WHO, 2011) by the
ATOME project (Access to Opioid Medication in Europe). Each item was evaluated using a Likert scale to assess
the extent to which the experts agreed with the content of the suggested recommendations (1 = strongly disagree;
10 = strongly agree), in addition to how important they considered the different fields of State intervention identified
(1 = unimportant; 10 = very important). In addition, an empty text field for each item provided space to write com-
ments and possible suggestions to rephrase the recommendations being examined. The online questionnaire was
carried out using Sphinx software.

| Procedure

The results of the preceding round were returned to the experts in a document containing a histogram for their per-
sonal responses in each field, accompanied by all the comments given, and indicated the previous response of the
expert in question. A consensus was considered to have been obtained when a recommendation earned an average
score above nine and/or a standard deviation smaller than one.Recommendations that received a lower score were
rephrased on the basis of the comments.

2.2.3 Identifying guiding principles

The Delphi method was applied in August 2015 when a different anonymous survey was sent out in two rounds.
A third, non-anonymous round took place during the meeting on 27 and 28 August 2015.

| Participants

16 experts participated in the survey, including a pharmacist, six physicians, four legal experts in the field of health
and four administrative heads of public health from the following countries: Algeria, Belgium, France, Greece, Le-
banon, Lithuania, Morocco, Portugal, Slovenia, Switzerland, Tunisia and Turkey.

| Questionnaire

Based on the outcomes of the preparatory survey and the discussions at the first meeting in September 2014, the
project drafting group (cf. impressum) drafted a summary document to formulate guiding principles from existing
recommendations. This document was then divided into 40 items to be used in a new survey using the Delphi me-
thod. Each item was investigated using a 10-point Likert scale to assess the extent to which experts agreed with the
content of the suggested recommendations (1 = strongly disagree; 10 = strongly agree). There was an empty text
field and the survey was once again carried out using Sphinx software.

| Procedure

In the second and third rounds, the outcomes were returned according to the same methods as in the preparatory
survey. This time, a consensus was obtained between the experts when the average was higher than 8 and the coef-
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ficient of variation (standard deviation divided by the average) lower than 0.5 (Von der Gracht, 2012). The content
of the 40 items tested in this manner was amended in line with the comments of each expert, in order to obtain a
version that was as close as possible to the opinion of the entire panel of experts. At the end of the second meeting
of the Expert group, the drafting group organised the 40 items into five sections and 60 subsections under the docu-
ment title “Guiding Principles”. They were ready to be subjected to a larger consultation procedure.

2.3 Public consultation

Between 15 March and 15 May 2016, an advanced version of the “Guiding Principles” was made public specifically
for consultation. The Guiding Principles, in their draft form, were initially presented at the 77th meeting of the Per-
manent Correspondents of the Pompidou Group (November 2015 in Oslo) before being sent out twice, to the Expert
group and to the Scientific Council of the project. The “Guiding Principles” were published in French and English for
consultation on the websites of the Pompidou Group (PG) and the Lausanne University Hospital (CHUV). Through
the intermediary of the participants from the Expert group, 117 national and international organisations concerned
were proactively asked, including:

. administrations

. non-governmental organisations

. professional bodies of physicians and pharmacists
. professional associations

. pharmaceutical companies producing medication registered as OAMs

Fifteen detailed responses were sent to the contact addresses:

Ministry of Justice

Belgium
Alternatives to drug addictions (ALTO)
Focal point of the national programme combating addiction (DMNT)
Morocco Directory of epidemiology and Fight against Diseases, Ministry of Health
Directory of Medication and Pharmacy of Morocco dealing with the control of narcotics
Norway SERAF, Norwegian Centre for Addiction Research, University of Oslo
. General Directorate for Global Issues, Directorate for Drugs
Mexico
Permanent Mission of Mexico to the Council of Europe, Strasbourg
International Drug Policy Consortium (IDPC)
International International Centre for Ethnobotanical Education Research & Service (ICEERS)
International doctors for healthier drug policies (IDHDP)
Ministry of Health of the Slovak Republic, Department of Anti-Drug Strategy, Coordination
Slovakia and Drug Monitoring

Slovak Ministry of Health for the Treatment of Drug Dependencies

Federal Office of Public Health (FOPH)

Professional umbrella organisation of pharmacists

Switzerland

All the responses received pointed out the appropriate structure and content of the document. The only requests
made were for clarifications and more details on specific technical aspects. There were no requests to remove sec-
tions of the text or questions expressed on the general content chosen for establishing the guiding principles. The
detailed report on these responses can be found in the appendix in the summary of the third meeting of the Expert
group. Members of the public can access it via the project secretariat.
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2.4 Survey of the recommendations’ combined effects

In the 60 or so guiding principles that were outlined, the drafting group noticed that three of them played a promi-
nent role and deserved to be highlighted: (1) an end to prior authorisation, (2) the removal of financial barriers to
accessing care; and (3) the establishment of a national advisory body. These three have been highlighted as key
recommendations, because their implementation causes the greatest impact on the other guiding principles.

In order to assess the degree of consensus relating to the expected effects of the three key recommendations, the
members of the Expert group were anonymously consulted through online questionnaires in July and August 2016
before the third meeting. Each respondent was asked to consider the possible anticipated effect of each key recom-
mendation on the guiding principles, grouped together as 20 items this time, as a categorical variable of “strongly
negative”, “rather negative”, “no effect”, “rather positive” and “strongly positive”. Each question included an empty
text field. Out of 13 respondents, eight left at least one comment. Approximately 60 comments were recorded, which
were taken into consideration in the drafting of the reasoning presented in Chapter 4 of the report.

The outcomes confirmed a strong level of consensus in the Expert group on the interdependence of the guiding
principles and the particularly significant impact of the three key recommendations on the other guiding principles. A
summary of the outcomes is in the appendix. The detailed report appended to the summary of the third meeting is
available to the public via the project secretariat. During the third meeting of the Expert group, a fourth key recom-
mendation was established: the use of neutral, precise and respectful terminology throughout the guiding principles.
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_ertprinzipien fur die
Regulierung von Opioid-

Agonisten- T herapien

Teil I: Begriffsbestimmungen und Ziele der Leitprinzipien

Abschnitt 1: Begriffsbestimmungen

Die nachfolgend in den Leitprinzipien verwendeten Begriffe sind wie folgt definiert:?

a)

b

~

c)

d

~

o

f)

g)

h)
i)

Gleichwertige Gesundheitsbehandlung: Grundsatz, wonach Personen, die inhaftiert oder von anderen For-
men des Freiheitsentzugs betroffen sind, dieselben Leistungen des Gesundheitswesens in Anspruch nehmen
kénnen wie die Ubrige Bevolkerung.

Grundausbildung von Arzte- und Apothekerschaft: Universitire Ausbildung, die sémtliche verlangte Kurse
fur die allgemeine berufliche Grundqualifikation beinhaltet.

Indikator: Qualitative oder quantitative Angaben Uber die Bedingungen oder die Wirkung einer Public Policy
oder eines Programms.

Arzneimittel: Jede Substanz oder Substanzzusammensetzung, die einer Person verabreicht werden kann, um
physiologische Funktionen wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu verandern, oder um eine medizinische
Diagnose zu stellen.

Opioid-Agonisten zur Behandlung des Opioidabhédngigkeitssyndroms: Zugelassene Arzneimittel aus der
Gruppe der Opioid-Agonisten, deren Hauptwirkung darin besteht, dass eine als opioidabhangig diagnostizierte
Person ihren Strasse-Opioidgebrauch reduziert oder ganz aufgibt, dass das Risiko einer Uberdosis méglichst
gering ist und dass der physiologische und psychische Zustand dieser Person stabilisiert wird. Die wichtigsten
Opioid-Agonisten sind Methadon, Buprenorphin und Morphin. Die Anwendung dieser Substanzen erfolgt im
Allgemeinen im Rahmen multimodaler Behandlungen, die insbesondere psychosoziale und somatische Kompo-
nenten beinhalten. Neben der Hauptwirkung hat die Bereitstellung dieser Arzneimittel erwiesenermassen auch
positive Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit und die 6ffentliche Sicherheit.

Unentbehrliches Arzneimittel (essentielles Medikament): Arzneimittel, das auf einer Liste steht, die durch
eine staatliche oder internationale Agentur erstellt wurde und den medizinischen Mindestbedarf fur die Gesund-
heitsgrundversorgung bezeichnet, indem sie die Arzneimittel auffuhrt, die fiir die dringlichsten gesundheitlichen
Bedirfnisse der Bevdlkerung am wirksamsten und sichersten sind und das beste Kosten-Nutzen-Verhaltnis
aufweisen. Von den Opioid-Agonisten sind Methadon und Buprenorphin auf der Musterliste der unentbehrlichen
Arzneimittel der WHO.

Unter Kontrolle stehendes Arzneimittel (kontrollierte Medikamente): Arzneimittel, das unter Kontrolle ste-
hende Substanzen enthélt, im Sinne des Einheits-Ubereinkommens von 1961 lber die Betdubungsmittel mit
Anderungen durch das Protokoll von 1972, des Ubereinkommens (iber psychotrope Stoffe von 1971 und des
Ubereinkommens der Vereinten Nationen gegen den unerlaubten Verkehr mit Betdubungsmitteln und psychotro-
pen Stoffen von 1988. Die am haufigsten als OAT verwendeten unter Kontrolle stehenden Arzneimittel sind
Methadon und Buprenorphin.

Opioid: Substanz mit einer ahnlichen pharmakologischen Wirkung wie Morphin.

Reduktion der Konsummenge und -frequenz: Steht fiir das Behandlungsziel, den Konsum auf ein Niveau zu
reduzieren, das unter den Kriterien liegt, die fur die Diagnose eines Abhangigkeitssyndroms oder eines fir die

12

Ein Glossar ist in Anhang 1 zu finden. Darin wird auch erklart, weshalb die verwendeten Begriffe gewahlt wurden und welche Begriffe zu vermeiden sind.
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Gesundheit schadlichen Gebrauchs (im Sinne der Klassifikation der psychischen Stérungen ICD-10 der WHO)
erforderlich sind, ohne den Gebrauch zwingend auf null zu senken.

j) Opioidabhéngigkeitssyndrom: Bestimmte physiologische, kognitive und Verhaltensphdnomene im Sinne der
Klassifikation der psychischen Stérungen der WHO. Die 10. Ausgabe (ICD-10) dieser Klassifikation definiert das
Abhangigkeitssyndrom dadurch, dass mindestens drei der folgenden Anzeichen gleichzeitig mindestens einen
Monat lang oder mehrmals gleichzeitig innerhalb eines Zeitraums von 12 Monaten aufgetreten sind: (1) star-
ker Wunsch, die Substanzeinzunehmen, (2) Schwierigkeiten, den Gebrauch zu kontrollieren, (3) korperliches
Entzugssyndrom, (4) Toleranzerhéhung, (5) dem Substanzgebrauch wird Vorrang vor anderen Aktivitaten und
Verpflichtungen gegeben, (6) anhaltender Substanzgebrauch trotz schadlicher Folgen.

Abschnitt 2: Ziele der Leitprinzipien
2.1. Die vorliegenden Leitprinzipien haben Folgendes zum Ziel:

a) Starkung des Grundrechts auf Zugang zur Gesundheitsbehandlung fiir Personen mit der Diagnose Opi-
oidabhangigkeitssyndrom;

b) Abbau und Beseitigung der Hiirden, die den Zugang zu Opioid-Agonisten und dazugehdérigen Behandlun-
gen einschranken, insbesondere Hiirden regulatorischer Art;

c) Einsatz von Opioid-Agonisten auf der Grundlage des aktuellen wissenschaftlichen und medizinischen
Kenntnisstands;"®

d) Definition der Rolle der Fachpersonen, die in die Behandlung des Opioidabhangigkeitssyndroms invol-
viert sind (namentlich Arzte- und Apothekerschaft);

e) Unterstitzung fir Lander, die Opioid-Agonisten-Therapien (OAT) einfihren, einen gesetzlichen und admi-
nistrativen Rahmen zu erarbeiten, der sowohl die nachfolgenden Leitprinzipien als auch die verfiigbaren
Ressourcen bericksichtigt und eine kontinuierliche Optimierung anstreben (siehe Abschnitt 14);

f) Nachverfolgung der Entwicklungen und Anpassung der Regulierung der OAT, insbesondere durch Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisindikatoren (siehe Abschnitt 17).

Abschnitt 3: Primare und sekundare Ziele von Opioid-Agonisten-Therapien (OAT), die zur
Behandlung des Opioidabhangigkeitssyndroms eingesetzt werden.

3.1. Die Ziele einer OAT sind in erster Linie auf die Person fokussiert (primare Ziele):
a) Verbesserung des klinischen Zustands der Personen mit der Diagnose Opioidabhangigkeitssyndrom:
* Reduktion der Symptome der so definierten Krankheit;
+ Reduktion der Risiken im Zusammenhang mit einer akuten Intoxikation und Tod durch Uberdosis;™
+ Stabilisierung der emotionalen Verfassung und der zwischenmenschlichen Beziehungen;
 Erhalt und Forderung der sozialen Integration (namentlich familiar, gesellschaftlich und beruflich).

b) Reduktion der Haufigkeit von somatischen Komorbiditaten (insbesondere HIV- und HCV-Infektionen) und
psychiatrischen Komorbiditaten (namentlich Angststérungen, Depressionen und Suizidalitt) im Zusam-
menhang mit dem Opioidabhangigkeitssyndrom.

3.2. Eine Behandlung, welche die oben festgelegten Ziele erflllt, hat auch positive Auswirkungen auf
die Gesellschaft (sekundare Ziele), sowohl auf das Gesundheitswesen als auch auf die 6ffentliche
Sicherheit.

a) Offentliche Gesundheit: Reduktion der Mortalitit, der Morbiditat und der psychiatrischen und somatischen
Komorbiditaten, Reduktion der Inzidenz von Ubertragbaren Krankheiten im Zusammenhang mit intrave-
ndésem Substanzgebrauch (bei den abhangigen Personen, aber auch in der allgemeinen Bevdlkerung)
und Reduktion der Sterblichkeit infolge dieser Krankheiten.

b) Offentliche Sicherheit: Reduktion des unerlaubten Handels mit unter Kontrolle stehenden Substanzen
und der damit verbundenen Kriminalitat, Verbesserung des objektiven und subjektiven Sicherheitsge-
fuhls in 6ffentlichen und gesellschaftlichen Rdumen.

13 Fir weitere Informationen empfehlen wir die Konsultation der Richtlinien der WHO (2009): http://www.who.int/substance_abuse/publications/opioid_dependence_guide-
lines.pdf.

14 Zu diesen Risiken gehdren auch die Risiken im Zusammenhang mit méglicherweise vorhandenen weiteren Substanzen in gekauften Produkten, die ausserhalb des medi-
zinischen Rahmens konsumiert werden.
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c) In beiden Bereichen (Gesundheit und Sicherheit):
* Reduktion der Gesundheitskosten durch eine friihzeitige und regelmassige Betreuung;

« Senkung der gesellschaftlichen Kosten durch den Erhalt der beruflichen und soziale Integration von
Personen mit Abhangigkeitssyndrom sowie durch eine geringere Belastung des Justizapparates und
des Straf- und Massnahmenvollzugssystems;

* Reduktion der indirekten Kosten im Zusammenhang mit den negativen Auswirkungen auf das Umfeld
der Personen mit Abhangigkeitssyndrom (berufliches, schulisches und familiares Umfeld und insbeson-
dere Entwicklung der Kinder von behandelten Personen).

Teil II: Recht auf Zugang zu Opioid-Agonisten und dazu gehérigen Behandlungen

Abschnitt 4: Grundrecht auf Gesundheitsbehandlung'®

4.1. Alle Personen, die moglicherweise ein Opioidabhangigkeitssyndrom haben, miissen Zugang zu folgenden Leis-
tungen haben:

a) zu einer Gesundheitsfachperson, die in der Lage ist, eine Opioidabhangigkeit im Sinne der medizinischen
Klassifikation zu diagnostizieren und eine Funktions- und multidimensionale Diagnose zur Abklarung des
Bedarfs an (medizinischen und sozialen) Leistungen der betroffenen Person und ihres Umfelds zu stellen
(Ausbildung der Gesundheitsfachpersonen siehe Abschnitte 10 und 11);

b) zu medizinischen Leistungen und Arzneimitteln, unter anderem Opioid-Agonisten, die auf ihre Gesund-
heitssituation angepasst sind und dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen (zur Zulassung
von Arzneimitteln siehe Abschnitt 13);

c) zu medizinischen, psychologischen und sozialen Beratungen, die auf ihre Situation abgestimmt sind.
Abschnitt 5: nichtdiskriminierender Zugang

5.1. Der Zugang zu Opioid-Agonisten und dazugehdrigen Behandlungen darf nicht diskriminierend sein. Dis-
kriminierung bezeichnet jede Unterscheidung insbesondere nach Alter, Geschlecht, sexueller Orientierung
und Genderidentitat, Ethnie, Migrationsstatus, Versicherungsstatus, Gesundheitszustand (z.B. HIV-Infizierte,
schwangere oder stillende Frauen), Art der konsumierten Substanzen oder aufgrund eines Freiheitsentzugs
(Personen in Untersuchungshaft, im Strafvollzug oder in Administrativhaft). Die Nichtdiskriminierung muss
sowohl in der Gesetzgebung (de jure) als auch in der Praxis (de facto) und gegebenenfalls durch gezielte
Massnahmen gewahrleistet sein, namentlich was den Zugang der Frauen sowie sexueller Minderheiten oder
Genderminderheiten betrifft.

5.2. Personen, die in Behandlung und (gemass Zivilrecht des betreffenden Landes) minderjahrig, aber urteilsfahig
sind, mlssen ebenso Zugang zur Grundversorgung und Anspruch auf Einhaltung des Arztgeheimnisses haben
wie urteilsfahige Erwachsene, die in Behandlung sind (siehe Abschnitt 6.3 und zum Arztgeheimnis Abschnitt 7.2).

5.3. Personen, die inhaftiert oder von einer anderen Form des Freiheitsentzugs betroffen sind, miissen gemass
dem Grundsatz einer gleichwertigen Gesundheitsbehandlung im Rahmen des Gesundheitsdispositivs der
Einrichtung, in welcher der Freiheitsentzug stattfindet, eine Behandlung beginnen oder/und eine bestehende
Behandlung fortsetzen kénnen, wenn sie dies mdochten. Dieser Grundsatz gilt auch fur die Modalitaten der
Abgabe von Arzneimitteln und fur Mittel zur Préavention oder Behandlung von sexuell oder uber das Blut iber-
tragbaren Krankheiten.

5.4. Dieser Zugang darf nicht mit der Begrindung verweigert werden, dass sich eine behandelte Person
inadaquat verhalten hat, insbesondere in folgenden Fallen:

» Gewalt oder Drohungen gegeniber Dritten;
* Handel mit (erlaubten oder unerlaubten) Substanzen;
* nichtmedizinischer Gebrauch von verschriebenen Substanzen zu persénlichen Zwecken;

+ gleichzeitiger Gebrauch anderer (erlaubter oder unerlaubter) Substanzen. Die Sanktionen, die bei Ver-
stdssen gegen die Verhaltensregeln in der Behandlungseinrichtung vorgesehen sind, miissen auf dem
Notwendigsten eingeschrankt und verhaltnismassig sein und durfen die Fortsetzung der Behandlung oder

15 Das Recht auf Gesundheitsbehandlung bezieht sich auf die vier Dimensionen, die im Allgemeinen Kommentar Nr. 14 des UNO-Ausschusses fiir wirtschaftliche, soziale
und kulturelle Rechte definiert wurden: Verfligbarkeit, Zugang, Akzeptanz und Qualitat der Leistungen (engl. AAAQ fiir Availability, Accessibility, Acceptability, Quality);
siehe auch Anhang 4.
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die Qualitat bei der Umsetzung der Behandlung nicht beeintrachtigen. Falls die Behandlung nicht weiterge-
fuhrt werden kann, ohne die Sicherheit der Behandlungseinrichtung und namentlich der Mitarbeitenden zu
gefahrden,'® muss die behandelte Person als letzte Mdglichkeit in eine andere Behandlungseinrichtung
verlegt werden kénnen. Wenn kein anderer Behandlungsort verfligbar ist und keine Alternative gefun-
den wird, ist eine Uberweisung in ein Spital oder Pflegeheim — immer unter Erhalt der OAT — in Betracht
zu ziehen (siehe Abschnitt 8).

5.5. Dass eine behandelte Person einer Drittperson verschriebene Opioid-Agonisten abgibt oder verkauft, kann
einen strafrechtlichen Tatbestand darstellen; die Sanktion muss jedoch verhaltnismassig sein und den beson-
deren (mildernden oder erschwerenden) Umstanden im Einzelfall und allgemein dem Opportunitatsprinzip
Rechnung tragen. Das Begehen einer solchen Straftat sollte keinen Grund darstellen, der einen Abbruch oder
einen Unterbruch der Behandlung rechtfertigt, kann aber eine voribergehende Anpassung der Abgabemo-
dalitaten nach sich ziehen (z.B. Verabreichung des Opioid-Agonisten unter visueller Beaufsichtigung einer
medizinischen Fachperson, allenfalls auch am Wochenende durch eine Apotheke oder einen medizinischen
Notfalldienst).

Abschnitt 6: Freie und aufgeklarte Einwilligung

6.1. Damit die behandelte Person einen freien Entscheid tber die OAT treffen kann, muss sie Uber genaue und
verstandliche mindliche und schriftliche Informationen in der von ihr am haufigsten gesprochenen Sprache
verfiuigen (z.B. Abgabe einer in diese Sprache Ubersetzten Broschire).

6.2. Die Opioid-Agonisten und die dazugehorige Behandlung diirfen nicht gegen den Willen der behandelten Per-
son erfolgen, auch nicht bei einer Person, die inhaftiert oder von anderen Massnahmen des Freiheitsentzugs
betroffen ist.

6.3. Urteilsfahige Minderjahrige mussen selber ihre freie und aufgeklarte Einwilligung zu einer Behandlung mit Opi-
oid-Agonisten geben, ohne Zustimmung der gesetzlichen Vertreter, wie es die anwendbaren Bestimmungen
fur jede langfristige medizinische Behandlung von Minderjahrigen vorsehen.”

Abschnitt 7: Keine Diskriminierung aufgrund einer Behandlung

7.1. Opioid-Agonisten zu nehmen sollte an sich keine gerichtlichen oder administrativen Sanktionen und keine
negativen zivilrechtlichen Auswirkungen zur Folge haben. Sich einer solchen Behandlung zu unterziehen, darf
auf keinen Fall als Verstoss oder Hinweis auf einen Verstoss gegen das Gesetz gewertet werden.

7.2. Das arztliche Berufsgeheimnis ist zu wahren. Abweichungen vom Arztgeheimnis bedirfen der Einwilligung
der behandelten Person, unter Vorbehalt der ausserordentlichen Falle, in denen das Gesetz eine Aufhebung
vorsieht. Die Tatsache, unter einer OAT zu stehen, reicht allein nicht aus, um einen solchen ausserordentlichen
Fall zu begriinden. Dieser Grundsatz gilt auch fir minderjahrige urteilsfahige Personen, die in Behandlung
sind.

Abschnitt 8: Organisation und Kontinuitdt von Behandlungen mit Opioid-Agonisten

8.1. Der Zugang zu OAT (siehe Abschnitt 5) und dazugehdrigen Behandlungen ist langfristig und ohne Unterbriiche
zu organisieren (auch im Fall von Hospitalisierungen, Freiheitsstrafen oder einem Umzug) und im Sinne einer
integrierten Versorgung zu gestalten.

8.2. Dieser Zugang muss ohne Wartefrist umgesetzt werden kdnnen, sobald die medizinische Indikation durch den
Arzt oder die Arztin gestellt bzw. bestétigt wurde und die behandelte Person ihre Zustimmung gegeben hat.

8.3. Dieser Zugang und die Fortsetzung der Behandlung diirfen aus folgenden Griinden nicht verweigert werden:

» Fehlen einer vorgangigen Zustimmung einer anderen Fachperson aus den Bereichen Medizin, Psycho-
logie oder Sozialarbeit;

* Fehlen der Zustimmung einer Justiz- oder Verwaltungsbehoérde, die vor Beginn der Behandlung oder
nach dem Beginn der Behandlung erforderlich sind.

Hingegen kann eine Meldung von Gesundheitsfachpersonen an die Gesundheitsbehdrde zwecks Vermeidung einer
Doppelverschreibung von Arzneimitteln verlangt werden. Diese Erklarung muss nach der Durchfiihrung der Be-
handlung abgegeben werden kdnnen (siehe Abschnitt 14).

16 Anhaltspunkte dazu geben namentlich die Framework guidelines for addressing workplace violence in the health sector (Internationales Arbeitsamt, Weltbund der Kran-
kenschwestern und Krankenpfleger, WHO und Internationale des Offentlichen Dienstes, Genf, 2002).

17 Dieser Grundsatz stellt die Tatsache nicht in Frage, dass die Behandlung so zu organisieren ist, dass die Angehdrigen so stark wie méglich einbezogen werden, da
klinische Forschungsergebnisse die Bedeutung dieses Einbezugs belegen.
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Teil lll: Rolle der Gesundheitsfachpersonen

Abschnitt 9: Indikation, Verschreibung, Abgabe und Koordination

9.1.

9.2,

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

Die Indikation fir OAT und die Bestimmung der Behandlungsmodalitaten liegen in der Zusténdigkeit eines
Arztes oder einer Arztin, unter Beriicksichtigung der individuellen Situation der behandelten Person und ihrer
freien und aufgeklarten Einwilligung (siehe Abschnitt 6). Zu diesen Modalitdten gehdren insbesondere die
Wabhl des Arzneimittels, die Dosierung, die Verabreichungsform und die Behandlungsdauer. Eingeschlossen
sind dabei auch allféllige erganzende Leistungen wie eine psychosoziale Betreuung oder Tests fiir Ubertrag-
bare Krankheiten.®

Der behandelnde Arzt oder die behandelnde Arztin muss unabhangig von der jeweiligen Spezialisierung Giber
die zur Verordnung einer OAT erforderlichen Kompetenzen verfiigen. Denkbar ist, dass der Arzt oder die Arztin
von anderen Fachpersonen aus dem Gesundheits- oder Sozialbereich unterstiitzt werden muss, insbesondere
aus den Fachbereichen Pharmazie, Pflege, Psychologie und Sozialarbeit.

Nach der arztlichen Verschreibung missen die Opioid-Agonisten durch Apothekerinnen und Apotheker mit ab-
geschlossener Grundausbildung, die eine Apotheke flihren oder in einer Apotheke angestellt sind, abgegeben
werden kénnen, unabhangig von der Art der Apotheke (privat oder 6ffentlich, Spitalapotheke, Apotheke in einer
Hafteinrichtung oder in einer Sozialpddagogischen Einrichtung).

Die Behandlung (im weiteren Sinne) ist als pluridisziplinére, integrierte Behandlung zwischen Arztinnen bzw.
Arzten und Apothekerinnen bzw. Apothekern zu koordinieren, je nach klinischen Bediirfnissen auch mit weite-
ren Fachpersonen aus dem Gesundheits- oder Sozialbereich. Die Behandlung einschliesslich der Abgabe der
Arzneimittel kann in privaten Arztpraxen oder Apotheken erfolgen, ebenso in spezialisierten ambulanten oder
stationdren sozialmedizinischen Einrichtungen, in offentlichen oder privaten Spitalern, aber auch durch das
Gesundheitsdispositiv einer Straf- und Massnahmevollzugseinrichtung.

Im Rahmen eines Dispositivs von integrierten Leistungen miissen in der Grundversorgung tétige Arztinnen
und Arzte sowie Apothekerinnen und Apotheker sich auf Spezialisten der Abhéngigkeitserkrankungen aus den
verschiedenen involvierten Bereichen (Medizin, Pharmazie, Sozialarbeit, Pflege und Psychologie) und/oder ad
hoc Netzwerke stiitzen kénnen.

Falls die Abgabe durch eine andere Gesundheitsfachperson erfolgt, die in einer sozialmedizinischen Einrich-
tung, einem o6ffentlichen Spital, einer Privatklinik oder im Gesundheitsdispositiv einer Strafvollzugseinrichtung
arbeitet, gelten die erwahnten Regeln analog.

Abschnitt 10: Ausbildung der Arztinnen und Arzte

10.1.

10.2.

Zur Erbringung von qualitativ guten Behandlungen ist ein besonderes Augenmerk auf die Aus- und Weiterbil-
dung der betreffenden Gesundheitsfachpersonen zu legen, insbesondere der Arzte- und Apothekerschaft. Je
nachdem wie die Studiengange im Medizin- und Pharmaziestudium aufgebaut sind, sind die erforderlichen
Kenntnisse und Kompetenzen in der Grundausbildung in einer Nachdiplomausbildung und/oder in Weiterbil-
dungen zu vermitteln.

In der Arzteausbildung miissen unabhangig vom Aufbau des Medizinstudiums und der gewahlten Fachrichtung '
allgemeine Kenntnisse Uber Abhangigkeiten vermittelt werden, insbesondere daruber,

+ wie ein Opioidabhangigkeitssyndrom medizinisch zu diagnostizieren ist;

+ wie eine multidimensionale Funktionsdiagnose im Zusammenhang mit einem Abhangigkeitsverhalten
zu stellen ist;

» welche verschiedenen Behandlungsoptionen bei einem Opioidabhéngigkeitssyndrom bestehen und
insbesondere welche Opioid-Agonisten in welchem Fall indiziert sind und wie ihr Nutzen/Risiko-Profil
aussieht;

e wie ein Gesprach mit einer Person mit Gebrauch von psychoaktiven Substanzen zu flihren ist;

* wie eine medizinische Behandlung umzusetzen und die Verschreibung eines Opioid-Agonisten einzuleiten ist;
* wie die Behandlungen in einen weiter gefassten Rahmen der 6ffentlichen Gesundheit zu stellen sind,

18 Fir weitere Informationen empfehlen wir die Konsultation der Richtlinien der WHO (2009): http://www.who.int/substance_abuse/publications/opioid_dependence_guidelines.pdf.

19 Je nach Aufbau des Studiums in den verschiedenen Landern kénnen gewisse Elemente zur Umsetzung der Behandlung in einem gemeinsamen Lehrplan einer Nachdiplomaus-
bildung behandelt werden.
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der Massnahmen zur Pravention, Behandlung sowie Risiko- und Schadenminderung beinhaltet;

e welche rechtlichen und regulatorischen Rahmenbedingungen im weiteren Sinne zu berlicksichtigen
sind (namentlich spezifische administrative Anforderungen und finanzielle Modalitaten), um eine OAT
durchfihren zu kdnnen.

10.3. Die Aus- und Weiterbildung muss sich auf die aktuellsten medizinischen und psychosozialen Erkenntnisse stiitzen.

10.4. Am Ende der Grundausbildung muss die Arztin bzw. der Arzt auch wissen, mit welchen medizinischen Fach-
richtungen, welchen anderen Sozial- und Gesundheitsberufen (namentlich Pharmazie, Pflege, Psychologie
und Sozialarbeit) und welchen Institutionen es notwendig oder nitzlich ist, bei der Behandlung einer opioid-
abhangigen Person zusammenzuarbeiten.

10.5. Diese Grundausbildung wird wahrend der gesamten Berufslaufbahn durch Weiterbildungen erganzt, um die
Entwicklungen auf allen Stufen einzubeziehen. Dazu miissen entsprechende Weiterbildungen und/oder Spe-
zialisierungen (akademisch und/oder beruflich) im Bereich der Abhangigkeit im Allgemeinen und der OAT im
Besonderen fiir die gesamte Arzte- und Apothekerschaft verfiigbar sein.

Abschnitt 11: Ausbildung der Apothekerinnen und Apotheker

11.1. Die Grundausbildung aller Apothekerinnen und Apotheker muss Kenntnisse tGber Abhangigkeiten einschlies-
sen und namentlich Folgendes umfassen:

¢ Kenntnisse lber die verschiedenen medikamentdsen Optionen, insbesondere die Nutzen/Risiko-Profile
der verschiedenen Arzneimittel, einschliesslich ihrer pharmakodynamischen und pharmakokinetischen
Wirkungen, der gewlnschten klinischen Wirkungen sowie der Nebenwirkungen und der Interaktionen
mit anderen Arzneimitteln;

* Fahigkeit zur Einschatzung des allgemeinen Gesundheitszustands der behandelten Personen, insbe-
sondere eines Intoxikationsstatus;

* Kenntnisse zum rechtlichen und regulatorischen Rahmen im weiteren Sinne (namentlich spezifische
administrative Anforderungen und finanzielle Modalitaten) fur die Verordnung und Abgabe von Opi-
oid-Agonisten.

11.2. Am Ende der Grundausbildung missen die Apothekerinnen und Apotheker auch wissen, wie sie mit dem
verschreibenden Arzt bzw. der verschreibenden Arztin, anderen Gesundheitsfachpersonen (z.B. Sozialarbei-
ter-in) und den verschiedenen Institutionen und Programmen des sozialmedizinischen Netzwerks zusammen-
arbeiten mussen.

11.3. Die Ausbildung muss sich auf die aktuellsten medizinischen und pharmakologischen Erkenntnisse stitzen.
Abschnitt 12: Aufsicht iiber Gesundheitsfachpersonen

12.1. Wie ihre Berufskolleginnen und -kollegen miissen Arztinnen und Arzte sowie Apothekerinnen und Apotheker,
die in die Verschreibung von Opioid-Agonisten involviert sind, durch ordentlichen Berufsinstanzen beaufsich-
tigt werden (Disziplinar- bzw. Berufsrecht). Diese Aufsicht soll insbesondere die Konformitat mit den Verhal-
tens- und Ethikkodizes sowie den Good Practices gewahrleisten (insbesondere aufgeklarte Einwilligung der
behandelten Person, regelmassige Aktualisierung der Kenntnisse, Ausiubung einer evidenzbasierten Medi-
zin). Diese Disziplinaraufsicht erfolgt im Interesse sowohl der Gesundheitsfachpersonen als auch der behan-
delten Personen, ihres Umfelds und der Gesellschaft im Allgemeinen.

12.2. Alifallige Sanktionen gegen Gesundheitsfachpersonen, die in die Durchfihrung von OAT involviert sind, mus-
sen von derselben Art sein wie fur andere Gesundheitsfachpersonen.

12.3. Die ordentliche Berufsaufsicht dient zudem dazu, die Risiken eines inadaquaten Verhaltens von Gesundheits-
fachpersonen zu minimieren und damit die Anwendung von verwaltungs- oder strafrechtlichen Sanktionen zu
vermeiden.

12.4. Gegen Arzte- und Apothekerschaft sowie andere Gesundheitsfachpersonen werden nur administrative Sank-
tionen ergriffen, wenn ihr Verhalten eine Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit, fir die Gesundheit der be-
handelten Personen oder fir deren Umfeld darstellt oder dargestellt hat. Die vorgesehenen administrative
Massnahmen missen adaquat, notwendig und verhaltnismassig im Hinblick auf das Ziel sein, dieses Risiko
zu beseitigen. Diese Massnahmen kdnnen (namentlich) Einschrankungen beim Berufsausiibungsrecht dieser
Personen einschliessen.

12.5. Der administrative Rahmen muss (iberdies so ausgestaltet sein, dass die Gefahr eines inadaquaten Verhal-
tens praventiv vermieden wird. Alternativ zu Sanktionen sollten unterstitzende Massnahmen vorgesehen
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werden, die allein oder zusammen mit den Sanktionen angewendet werden, beispielsweise Mentorat, Teil-
nahme an Erfahrungsaustauschsgruppen, Supervision/Intervision.

12.6. Gegen Arztinnen und Arzte, Apothekerinnen und Apotheker sowie andere Gesundheitsfachpersonen werden
nur strafrechtliche Sanktionen verhangt, wenn diese mit ihrem Verhalten absichtlich oder fahrlassig die 6ffent-
liche Gesundheit oder Sicherheit gefahrdet haben oder dadurch die Gesundheit von individuell identifizierten
natirlichen Personen und/oder deren Umfeld gefahrdet wurde.

Teil IV: Rolle der Behorden

Um den Zugang zu qualitativ guten Arzneimitteln und Behandlungen sicherzustellen, muss der Staat geeignete
Rahmenbedingungen schaffen.

Abschnitt 13: Verfiigbarkeit und Qualitidt der Opioid-Agonisten
13.1. Der Staat muss Folgendes gewahrleisten:

a) dass auf dem nationalen Markt die notwendigen und nutzlichen Opioid-Agonisten verfligbar sind; dazu ge-
héren mindestens die Opioid-Agonisten, die auf der Liste der unentbehrlichen Arzneimittel der WHO stehen
(d.h. derzeit mindestens Methadon und Buprenorphin);

b) dass gegebenenfalls Mechanismen zur Meldung des voraussichtlichen Bedarfs existieren, um eine aus-
reichende Versorgung zu gewabhrleisten;

c) dass die Arzneimittel Gber eine Zulassung der zustandigen Behérde(n) (z.B. Heilmittelbehérde) auf ihrem
Staatsgebiet verfugen;

d) dass die Bedingungen fiir eine Zulassung auf aktuellen medizinischen Kenntnissen zur Sicherheit und
Wirksamkeit der Behandlung beruhen;

e) dass die Gebrauchsanweisungen (Fachinformation oder funktional gleichwertiges Dokument bei Magist-
ralrezepturen) der zugelassenen Arzneimittel den aktuellen medizinischen Kenntnisstand widerspiegeln, ins-
besondere zu therapeutischen Indikationen, Dosierung, Verabreichungsform und Behandlungsdauer.

 Diese Gebrauchsanweisungen mussen alle Ublichen klinischen, pharmakologischen und galenischen
Angaben enthalten, die zur Umsetzung einer korrekten OAT erforderlich sind.

* Diese Gebrauchsanweisungen sind regelmassig und auf Initiative der Behdrde unter Berlicksichtigung
der internationalen Best Practices zu aktualisieren.

13.2. Falls der Staat punktuell eine ausreichende Versorgung mit Opioid-Agonisten im Land (im Sinne des vorange-
henden Punkts 13.1) nicht gewahrleisten kann, muss er Folgendes sicherstellen:

a) dass konkrete Moglichkeiten zur Einfuhr von Arzneimitteln bestehen, die in anderen Landern zugelassen
sind (d.h. die eine Zulassung im Rahmen eines Zulassungsverfahren der Arzneimittelbehérde des Export-
landes erhalten haben);

b) dass Mdglichkeiten zur Off-Label-Verwendung von Arzneimitteln bestehen, wenn eine solche Verwendung
bei einer bestimmten behandelten Person klinisch gerechtfertigt ist;

c) dass Mdoglichkeiten zur Verwendung von nicht zugelassenen Arzneimitteln bestehen, namentlich durch
Eigenherstellungen (Formula magistralis oder Formula officinalis).

13.3. Der Staat muss — grundséatzlich durch seine Arzneimittelbehérde — den Arzneimittelmarkt einschliesslich Opi-
oid-Agonisten Uberwachen und sicherstellen, dass die oben erwahnten Ziele dauerhaft erreicht werden, ins-
besondere durch ordentliche Pharmakovigilanz-Massnahmen.

Abschnitt 14: Verhaltnismassigkeit der begleitenden Massnahmen

14.1. Der Staat schafft den rechtlichen und administrativen Rahmen zur Durchfihrung der OAT auf allen Stufen,
pruft im Voraus die Auswirkungen dieses rechtlichen Dispositivs, sowohl auf den Zugang zur medizinischen
Versorgung und zu den Arzneimitteln als auch zur Bereitschaft der Arzte- und Apothekerschaft, sich auf diese
Behandlungsform einzulassen.

14.2. Vom Staat auferlegte besondere Verpflichtungen fiir die Arzte- und Apothekerschaft miissen sich strikt auf
Massnahmen beschrénken, die notwendig und verhaltnisméassig sind und dem Zweck dienen, eine sichere
und wirksame Behandlung zu gewahrleisten, sowohl fiir die behandelte Person als auch fiir Drittpersonen
(insbesondere Angehdrige und Kinder von behandelten Personen).
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14.3. Als unverhaltnismassig gelten im Allgemeinen beispielsweise:

a) die Anforderung, vor dem Beginn der Behandlung eine vorgéangige Bewilligung einzuholen (ausser der
Verschreibung des Arztes oder der Arztin);

b) die Verpflichtung, eine von einer Arztin bzw. einem Arzt verschriebene Behandlung im Nachhinein durch
eine staatliche Behorde validieren zu lassen;?’

c) feste Wartefristen vor einem mdglichen Beginn der OAT;

d) die Anforderung, dass Arztinnen und Arzte eine spezielle Ausbildung absolvieren miissen, damit sie Opi-
oid-Agonisten verschreiben kénnen (siehe Abschnitt 10);

e) die Anforderung, dass Apothekerinnen und Apotheker eine spezielle Ausbildung absolvieren miissen, da-
mit sie Opioid-Agonisten abgeben kdnnen;

f) die Anforderung einer Evaluation der behandelten Person durch zwei oder mehr verschiedene Gesund-
heitsfachpersonen;

g) die Vorgabe eines bestimmten Arzneimittels, einer bestimmten Dosis, einer Verabreichungsform, einer
Mindest- oder Hochstdauer fur die Behandlung;

h) das Verbot jeglicher Off-Label-Anwendung von Arzneimitteln;

i) Sicherheitsdispositive fir die Lagerung von Opioid-Agonisten bei medizinischen Fachpersonen, wenn dies
Kosten verursacht, die unvereinbar sind mit einem wirksamen Zugang zu diesen Arzneimitteln im Rahmen
der medizinischen Grundversorgung (z.B. normierte Tresore, die Uberméassige Kosten verursachen);

j) die Verpflichtung, im Rezept der Arztin oder des Arztes Daten zu vermerken, die ein Hindernis fiir die
Verschreibung oder Abgabe des Arzneimittels darstellen kénnten, wenn dafir keine klare Notwendigkeit
aufgrund des klinischen Zustands der behandelten Person besteht;

k) ein System zur Verschreibung von Opioid-Agonisten, bei dem es nicht in der ausschliesslichen Verantwor-
tung einer medizinischen Fachperson liegt, eine Behandlung umzusetzen (zur Ausbildung von Gesund-
heitsfachpersonen siehe Abschnitte 10 und 11).22

14.4. Wenn Lander OAT neu einfihren wollen, soll es ihnen zur Berlicksichtigung der Machbarkeit, der Eignung,
des Zugangs und der Finanzierung des Systems mdglich sein, voriibergehend Ausnahmebestimmungen an-
zuwenden, wobei Behandlungszugang ausreichend Rechnung zu tragen ist.

Der diskriminierungsfreie Zugang, die freie und aufgeklarte Einwilligung der behandelten Person und der Da-
tenschutz mussen gewahrleistet sein.

Ausnahmebestimmungen missen explizit als voriibergehendes Dispositiv ausgestaltet und vom Staat regel-
massig wieder evaluiert werden bezuglich:

* Notwendigkeit;

* Folgen (Auswirkungen) auf den Behandlungszugang;
* Finanzierung;

- aufgetretener Schwierigkeiten.

Alle im Rahmen einer solchen Evaluation gesammelten Daten miissen anonym bleiben und dirfen nicht zu
anderen Zwecken verwendet werden. Die Ergebnisse der Evaluation miissen 6ffentlich gemacht werden.

Abschnitt 15: Finanzierung und Vergiitung der Behandlungsleistungen

15.1. Der Staat muss gewahrleisten, dass die von den Gesundheitsfachpersonen erbrachten Leistungen, die zu-
gelassenen Opioid-Agonisten und die psychosoziale Betreuung fiur die Bevolkerung auf ihrem Hoheitsgebiet
finanziell erschwinglich sind.

20 Direkt oder indirekt, zum Beispiel durch eine Fachgesellschaft

21 Hingegen ist es zuldssig, vom Arzt zu verlangen, dass er die Behandlung meldet, um Doppelverschreibungen zu vermeiden oder Daten fiir epidemiologische Zwecke zu
sammeln.

22 Diesbezliglich muss die Fachperson der Sicherheit der behandelten Person und von deren Umfeld Rechnung tragen, insbesondere dem Risiko einer Abzweigung oder
Selbstmedikation und des unbeabsichtigten Zugangs durch Dritte, namentlich Kinder. Eine beaufsichtigte Abgabe ist im Allgemeinen zu Beginn der Behandlung erforder-
lich, um zu gewabhrleisten, dass die Behandlung sicher und wirksam ist. Danach ist eine Abgabe unter Aufsicht nur begriindet, wenn die Gesundheitsfachperson aufgrund
einer individuellen Einschatzung der behandelten Person zum Schluss kommt, dass das Risiko fiir die Sicherheit nicht anders minimiert werden kann. Fir weitere Infor-
mationen empfehlen wir die Konsultation der Richtlinien der WHO (2009): http://www.who.int/substance_abuse/publications/opioid_dependence_guidelines.pdf.



46

15.2.

15.3.

Falls diese Leistungen/Betreuung nicht bereits von einer 6ffentlichen Versicherung ubernommen werden,
muss der Staat sicherstellen, dass im Rahmen eines spezifischen Finanzierungssystems die Moglichkeit ei-
ner Kostenbefreiung besteht, um zu gewahrleisten, dass Personen mit bescheidenen Ressourcen uneinge-
schrankt Zugang haben (siehe Abschnitt 5).

Die von Arzte- und Apothekerschaft und anderen Gesundheitsfachpersonen erbrachten Leistungen miissen
adaquat entschadigt werden. Zu beriicksichtigen sind dabei der Arbeitsaufwand, die Schwierigkeit der Leis-
tung und die damit verbundene Verantwortung. Die Vergitung ist so festzulegen, dass eine genliigende Zahl
von Arztinnen und Arzten sowie Apothekerinnen und Apothekern und medizinischen Fachpersonen verfiigbar ist.

Abschnitt 16: Férderung von Aus- und Weiterbildung, Forschung und Innovation

16.1.

16.2.

Im Rahmen seiner finanziellen Ressourcen férdert der Staat die Innovation, indem er namentlich Folgendes
unterstitzt:

a) Grundausbildung und Weiterbildung der Fachpersonen, die im Bereich des Opioidabhangigkeitssyndroms
tatig sind, einschliesslich der punktuell betroffenen Fachpersonen;

b) Organisation der Versorgung und Behandlung im Zusammenhang mit einem Opioidabhangigkeitssyndrom;
c) Forschung Uber Arzneimittel, Behandlungsablaufe und die Organisation der Versorgung und Behandlung;
d) Forschung Uber die Komorbiditaten im Zusammenhang mit einem Opioidabhangigkeitssyndrom;

e) Forschung lber die Mechanismen und die Epidemiologie des Opioidabhangigkeitssyndroms;

f) Tatigkeiten der nationalen Instanz zur Koordination und Beobachtung der Entwicklungen (siehe Abschnitt 18).

Der Staat fordert dabei eine ganzheitliche Sicht der verschiedenen Abhangigkeitsverhalten, die sich nicht auf
die unter Kontrolle stehenden psychoaktiven Substanzen beschrankt.

Der Staat achtet darauf, dass der gesetzliche Rahmen keine besonderen Bestimmungen enthalt, die zur Folge
haben kénnten, dass die Initiierung oder Durchfiihrung von Innovations- oder Forschungsprojekten, wie sie oben
erwahnt wurden, nicht behindert wird.

Abschnitt 17: Monitoring und Verlaufsindikatoren

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

Jeder Staat muss sein System zur Versorgung und Behandlung von Abhangigkeitserkrankungen evaluieren (Ver-
sorgungs- und Behandlungssystem, Leistungen und Resultate). Eine solche Evaluation sollte ein ordentliches
Monitoring mit folgenden Indikatoren beinhalten:

« Strukturelle Indikatoren zu den gesetzlichen Bestimmungen und zur Verfiigbarkeit von Gesundheitseinrich-
tungen, notwendigen Arzneimitteln und ausgebildeten Fachpersonen zur Durchfihrung der Behandlung;

* Prozess- und Abdeckungsindikatoren hinsichtlich Behandlungszugang (diskriminierungsfreier, kurzfristiger
und dauerhafter Zugang fir alle Personen auf dem Staatsgebiet mit der Diagnose Opioidabhangigkeitssyn-
drom, die einer Behandlung zugestimmt haben) sowie zur Behandlungsqualitat und zu den Kenntnissen der
involvierten Fachpersonen (Spezialisten oder punktuell Betroffene);

* Ergebnisindikatoren zum Ansprechen auf die Behandlung, zur Retention in der Behandlung (einschliesslich
allfalliger unerwiinschter Wirkungen), zur Mortalitat, Morbiditat und zu Komorbiditdten sowie zur Lebens-
qualitat.

Zu diesem Zweck stellt jeder Staat die Mittel bereit, die zur regelmassigen Erhebung von Daten fiir Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisindikatoren erforderlich sind. Um die Zuverlassigkeit und Vergleichbarkeit der gesammelten
Daten zu gewabhrleisten, wird empfohlen, diese Indikatoren zu standardisieren, basierend auf den Protokollen der
EBDD/EMCDDA fiir die epidemiologischen Indikatoren und die Indikatoren zum Versorgungs- und Behandlungs-
system (siehe Abschnitt 17.3).

Die zu erhebenden Indikatoren und die entsprechenden Daten miissen veréffentlicht werden. Die so gesammelten
Daten mussen den Forschenden zur Verfligung stehen. Zu beachten sind dabei die tblichen ethischen Normen zur
Einwilligung und zum Datenschutz.

Die Ergebnisse zu den Indikatoren miissen anschliessend durch den Staat und die Ubrigen Parteien analysiert
werden, um die Behandlungen und den gesetzlichen Rahmen zu optimieren, sowohl auf nationaler als auch auf
internationaler Ebene (siehe Abschnitte 18 und 19). Die in Abschnitt 18 erwahnte nationale konsultative Instanz
unterstitzt diese Bemihungen.
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17.5. Jeder Staat sorgt dafiir, dass die Liste der von ihm im Bereich OAT erhobenen Indikatoren leicht zuganglich ist,
namentlich durch eine Verdffentlichung auf dem Internet.

Teil V: Nationale Koordination und internationale Zusammenarbeit

Abschnitt 18: Nationale Instanz zur Koordination und Beobachtung der Entwicklungen

18.1. Zur Koordinierung und Beobachtung der Umsetzung der OAT schafft der Staat eine nationale konsultative
Instanz. Diese besteht aus Vertreterinnen und Vertretern der betroffenen Berufe, der Personen mit Opioidabhan-
gigkeitssyndrom sowie der involvierten staatlichen, teilstaatlichen oder privaten Bereiche.

In dieser Instanz vertreten sind namentlich Personen mit den folgenden Verantwortlichkeiten: Zulassung der
Arzneimittel, Ruckerstattung von Leistungen und Arzneimitteln, Supervision der Gesundheitsfachpersonen,
Gesundheitspolitik, Arzneimittelhersteller und Aufsichtsbehérden der Sozialversicherungen.

18.2. Diese Instanz hat namentlich folgende regelmassigen Aufgaben:
a) Identifikation von Hirden beim Behandlungszugang;
b) Identifikation der internationalen Richtlinien tiber OAT und Uberpriifung der Relevanz fiir ihr Land;

c) Uberpriifung der Relevanz der gewéhlten Indikatoren, der erhobenen Daten und der resultierenden Ergebnisse
(siehe Abschnitt 17);

d) Unterstiitzung der Bemihungen zur Auswertung dieser Indikatoren im Hinblick auf eine Optimierung der
Behandlungen und des gesetzlichen Rahmens;

e) Verfolgung der Forschungsergebnisse und Formulierung von Empfehlungen, die gewahrleisten, dass diese
umgesetzt werden;

f) Verfassen von Empfehlungen auf der Grundlage der erwahnten Punkte mit dem Ziel, Diskriminierungen zu
vermeiden und den Behandlungszugang und die Qualitat der Leistungen zu verbessern;

g) Koordination der Bemiihungen der verschiedenen betroffenen Partner.

18.3. Der Staat stattet diese Instanz mit den Kompetenzen und Mitteln aus, die gewahrleisten, dass sie die oben
erwahnten Aufgaben wahrnehmen kann, und sorgt fir eine stabile langfristige Finanzierung.

Abschnitt 19: Internationale Zusammenarbeit

19.1. Zur Erleichterung der Umsetzung der OAT durch die betroffenen Fachpersonen arbeiten die Staaten zusammen,
um gemeinsame internationale Richtlinien dem aktuellen Stand anzupassen.

19.2. Die im Bereich OAT zusténdigen gesetzgeberischen, administrativen oder gerichtlichen Stellen eines Landes
berticksichtigen explizit die internationalen Richtlinien, die als aktuelle Referenzen fur den Stand der Wissen-
schaft gelten.

Der Staat kann diese Richtlinien zur konkreten Umsetzung auf seinem Staatsgebiet prazisieren. Er kann aus-
serdem Rahmenbedingungen festlegen, die den Zugang zu OAT starker férdern.

19.3. Zur Vergleichbarkeit der gesammelten Daten und der wissenschaftlichen Auswertung verpflichten sich die
Staaten, gemeinsame Mindestindikatoren zu erheben (siehe Abschnitt 17.2). Zu diesem Zweck kénnen sie
eine zwischenstaatliche Agentur schaffen und finanzieren, die liber geeignete Kompetenzen zur Umsetzung
oder Koordination dieser Datensammlung verfugt.

19.4. Falls ein Staat zuséatzliche Indikatoren sammeln will, die Uber die gemeinsame Minimalliste hinausgehen
informiert er die Ubrigen Staaten, um die internationale Vergleichbarkeit der Daten soweit wie moglich zu
gewahrleisten.

19.5. Innerstaatlich werden die Zusammenarbeits- und Kommunikationsaufgaben grundsatzlich durch die in
Abschnitt 18 erwahnte Instanz wahrgenommen.
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I Wesentliche Empfehlungen
und Argumentarium

- 4.1 Von den Leitprinzipien zu den wesentlichen Empfehlungen

Insgesamt wurden die Leitprinzipien in 19 Themenbereiche mit jeweils 1 bis 6 Items aufgeteilt. Darin spiegelt sich
das Bemuhen der Verfasser-innen dieses Berichts, die verschiedenen Auswirkungen der Regulierung von Opi-
oid-Agonist-Therapien (OAT) abzudecken und daflir zu sorgen, dass die Leitprinzipien koharent sind. Denn wenn
beispielsweise vorgeschlagen wird, die vorgangige Bewilligungspflicht fir solche Behandlungen abzuschaffen, hat
dies Auswirkungen auf mehreren Ebenen, weshalb gewisse Begleitmassnahmen notwendig sind, um allfallige ne-
gative Folgen zu vermeiden.

Einerseits wollten die Autoren die vorgeschlagenen Anderungen mit fundierten Argumenten untermauern. Aber an-
dererseits fanden sie sich mit der Herausforderung konfrontiert, die Leser-innen nicht mit einer Flut von detaillierten
Erklarungen fir jedes einzelne Leitprinzip zu Giberschwemmen. Deshalb haben sie sich dafiir entschieden, aus den
Leitprinzipien vier wesentliche Empfehlungen auszuwahlen, um davon ausgehend die Argumente zu erlautern und
die Wechselwirkungen mit anderen Leitprinzipien aufzuzeigen. Diese sogenannten Wechselwirkungen werden im
Kapitel 5.2 ndher betrachtet, das sich der Umsetzung der Leitprinzipien widmet. Im vorliegenden Kapitel liegt der
Schwerpunkt auf den Argumenten zugunsten dieser vier wesentlichen Empfehlungen sowie auf den Antworten auf
haufig vorgebrachte Einwande.

Die vier gewahlten wesentlichen Empfehlungen betreffen folgende Punkte:
(1) Verschreibung und Abgabe von Opioid-Agonisten ohne vorgangige Bewilligung im Rahmen einer OAT
(2) Beseitigung von finanziellen Zugangshiirden zur OAT
(3) Koordination und Beobachtung der Entwicklungen durch eine nationale konsultative Instanz
(4) Neutrale, klare und respektvolle Terminologie
Diese vier Empfehlungen betreffen sehr unterschiedliche Ebenen.

Ein System ohne vorgangige Bewilligung aufzubauen, das sichere Verschreibungen gewahrleistet (Empfehlung Nr.1) ist
Ausdruck des Paradigmenwechsels, der den Leitprinzipien zugrunde liegt und darauf abzielt, diese Behandlungen
im Rahmen der ordentlichen Regulierungen und Praktiken fir den medizinischen und pharmazeutischen Bereich
anzusiedeln und auf historisch bedingte Besonderheiten zu verzichten.

Das Ziel einer echten und effektiven Kostentibernahme der Behandlungen (Empfehlung Nr.2) betrifft in erster Linie
die operationelle Ebene. Dabei sind die Besonderheiten der OAT nicht mehr aus klinischer Sicht zu betrachten, son-
dern als Bestandteil der 6ffentlichen Gesundheit, indem dafir gesorgt wird, dass die betroffenen Personen, die hau-
fig schutzbedurftig und marginalisiert sind, eine Behandlung méglichst einfach beginnen oder weiterfihren kénnen.

Die Empfehlung zur Einrichtung einer nationalen konsultativen Koordinations- und Beobachtungsinstanz (Nr.3)
betrifft die Funktionsweise des Systems als Ganzes. Sie soll gewahrleisten, dass die Umsetzung der erforderlichen
Reformen nachverfolgt und Feinanpassungen vorgenommen werden, die sich auf alle verfiigbaren Daten stiitzen:
Pharmakovigilanz, allgemeine Erkenntnisse, epidemiologisches Monitoring, qualitatives Feedback der Akteure des
Systems einschliesslich der Konsument-innen.

Die Uberarbeitung der verwendeten Terminologie (Nr.4) wiederum ist eine themeniibergreifende Empfehlung. Sie
soll gewahrleisten, dass sowohl die Gesundheitsfachpersonen als auch die direkt von OAT betroffenen Personen
und die Allgemeinheit ein klares gemeinsames Verstandnis vom OAT-Ansatz haben und gleichzeitig eine Stigmati-
sierung vermeiden, die Diskriminierungen und Ausgrenzungen Vorschub leistet.

Diese Empfehlungen werden jeweils in zwei Schritten vorgestellt:
» Zuerst wird die angestrebte Situation beschrieben (sog. Soll-Zustand);

» Dann folgt ein Argumentarium fur die jeweilige Empfehlung, sowie Antworten auf haufig vorgebrachte Einwande.
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4.2 Wesentliche Empfehlungen

Nr. 1: «Verschreibung und Abgabe von Opioid-Agonisten ohne vorgangige Bewilligung im Rahmen einer OAT»

Angestrebte Situation

Behandlungen mit Opioid-Agonisten im Rahmen
einer OAT fallen unter die ordentlichen Verschrei-
bungs- und Abgabevorschriften fir unter Kontrolle
stehende Arzneimittel. Eine Sonderbewilligung ist
somit nicht notwendig, weder fir die behandelten
Personen noch fiir die Gesundheitsfachpersonen
oder die Gesundheitseinrichtungen. Die Aufgaben
und Verantwortlichkeiten sind unter den beteiligten
Akteuren so verteilt wie fir alle anderen zugelasse-
nen Behandlungsformen mit unter Kontrolle stehen-
den Arzneimitteln.

Dieser Ansatz hat Auswirkungen auf die Aus- und
Weiterbildung und die Aufsicht Uber die Gesund-
heitsfachpersonen sowie auf die Zulassung von
Opioid-Agonisten und die Pharmakovigilanz. Zum
Beispiel sollen grundlegende Kenntnisse Gber OAT
in der Grundausbildung aller involvierter Fachper-
sonen des Sozial- und Gesundheitswesens vermit-
telt werden. Ausserdem missen die (ordentlichen)
Disziplinarinstanzen, welche die Aufsicht Gber die

Gesundheitsfachpersonen wahrnehmen, auch die
Fachpersonen beaufsichtigen, die OAT durchflihren,
genauso wie sie Fachpersonen beaufsichtigen, die
andere medizinische Behandlungen durchfiihren.
Schliesslich miissen die Heilmittelbehdrden dafiir
zustandig sein, dass die Fachinformation von Opi-
oid-Agonisten auf dem aktuellen Stand gehalten
werden — unter Berucksichtigung der Pharmakovi-
gilanz Daten und der Ergebnisse anderer Studien.
Diese Informationen miissen insbesondere den
Rahmen vorgeben, innerhalb dessen eine OAT nach
den neuesten Erkenntnissen durchzufiihren ist.

Gegebenenfalls kann ein System mit vorgangiger
Bewilligung durch ein Meldesystem ersetzt werden,
falls dies nicht durch andere allgemeine Vorschriften
fur unter Kontrolle stehende Arzneimittel abgedeckt
ist und der Zweck (Vermeidung von Doppelver-
schreibungen und/oder epidemiologische Uberwa-
chung) dieses Meldesystems klar festgelegt und mit
dem normalen Datenschutzrecht vereinbar ist.

Wichtigste Argumente

Die heute vorliegenden medizinischen Erkenntnisse belegen eindeutig, dass OAT die beste verfligbare Behandlung
fur Patient-innen mit einer Opioidabhangigkeit ist und dass diese langfristig und mit entsprechender psychosozialer
und somatischer Begleitung durchgeflihrt werden muss. Daher sind alle regulatorischen Massnahmen zu begris-
sen, die den Zugang zu dieser Referenzbehandlung férdern, wahrend Massnahmen, die den Zugang behindern,
sorgfaltig analysiert werden sollten, um kontraproduktive Auswirkungen erkennen zu kénnen. Es ist sicherzustellen,
dass Massnahmen, die Behandlungen erschweren, (zumindest) einen legitimen Zweck verfolgen missen und die-
sen auf eine verhaltnismassige Weise erzielen, bei der die Interessen und Rechte der betroffenen Parteien beriick-
sichtigt werden (insbesondere das Recht auf Gesundheit im Sinne der UNO, siehe 1.3 und im Anhang). Meistens
wird nicht explizit dargelegt, worin die legitimen Ziele einer Bewilligungspflicht bestehen, weshalb es schwierig oder
gar unmdglich ist, zu bestimmen, ob diese Ziele erreicht werden oder nicht. Die vorangegangenen Kapitel haben
zudem gezeigt, dass selbst unter der Annahme, dass mit einer Bewilligungspflicht verschiedene Ziele von 6ffentli-
chem Interesse angestrebt werden (z.B. epidemiologische Uberwachung, Pravention der Abzweigung/diversion), ein
solches System eine ineffiziente oder unverhaltnismassige Massnahme zum Erreichen dieser Ziele darstellt.

I Die Aufhebung der vorgéngigen Bewilligung verbessert die Verfiigbarkeit, den Zugang und die Akzeptanz der
Behandlungen.

Ohne Bewilligungspflicht haben Personen, die einer Behandlung bedirfen einfacher und schneller Zugang zu OAT,
insbesondere in Haus- und Allgemeinarztpraxen (in ausreichender Anzahl und unter praktischen Bedingungen, die
den behandelten Personen entgegenkommen). Wenn eine Bewilligungspflicht besteht, hat dies oft eine abschre-
ckende Wirkung auf die Arztinnen und Arzte, entweder weil sie zur Verschreibung bzw. Abgabe nicht befugt sind
(d.h. auf die Verfligbarkeit), oder weil ihnen der administrative Aufwand zum Erhalt oder zur Verlangerung einer
Bewilligung zu gross ist (Zugang). Auch firr die behandelte Person ist eine Bewilligungspflicht abschreckend, wenn
sie mit Einschrankungen verbunden ist, die z.B. aufgrund der Behandlungszeiten oder anderen organisatorischen
Aspekten die Behandlung verunmdéglichen (Zugang) oder weil die Modalitaten fiir die Person zu schwierig einzu-
halten sind (Akzeptanz). Abschreckende Folgen fir die behandelte Person kann eine Bewilligungspflicht auch dann
haben, wenn sie mit der Anlegung eines Dossiers einhergeht, das sich bei den Behdrden befindet und bei dem
die Vertraulichkeit nicht eindeutig und wirksam gewahrleistet ist. Wenn namlich die behandelte Person weiss oder
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vermutet, dass ihre ldentitat und ihre Krankengeschichte mdglicherweise an weitere Behérden gelangt, die diese
Informationen dann zu ihrem Nachteil verwenden kénnten (z.B. Entzug des Sorgerechts fir ein Kind) zégert diese
Person logischerweise, eine OAT zu akzeptieren.

Die vorgangige Bewilligung bringt es Uberdies mit sich, dass der Eindruck entsteht, diese medizinische Behandlung
sei speziell ausgebildeten und befugten Spezialistinnen und Spezialisten vorbehalten. Umgekehrt wird mit dem Ver-
zicht auf eine Bewilligungspflicht signalisiert, dass diese Behandlung in die grundlegende Zustandigkeit (und Aus-
bildung) der Gesundheitsfachpersonen gehort. In vielen Landern wird das Thema Abhangigkeit in der Grundausbil-
dung von Arzte- und Apothekerschaft sowie anderen Sozial- und Gesundheitsberufen kaum behandelt. Dies hat die
offensichtliche Folge, dass insbesondere die in der Grundversorgung tatigen Arztinnen und Arzte diese Leistung
nicht anbieten méchten. Daraus entsteht ein Teufelskreis, in dem Personen mit einem Opioidabhangigkeitssyndrom
faktisch keine andere Wahl haben, als sich an Spezialeinrichtungen zu wenden, die im Rahmen des Bewilligungs-
systems entstanden sind. Wenn hingegen das Thema der OAT in der Ausbildung aller Gesundheitsfachpersonen
behandelt wird, ist dies ein Garant fur Verbesserungen beziiglich Verfligbarkeit, Zugang, Akzeptanz und Qualitat.

| Der Verzicht auf eine vorgéngige Bewilligung verbessert die Qualitét und Sicherheit der Behandlung

Eine Bewilligungspflicht hat haufig zur Folge, dass die Uberwachung der Fachpersonen, die Personen mit Ab-
hangigkeitssyndrom behandeln, in die Zustandigkeit der Bewilligungsbehdérde fallt und nicht den ordentlichen Auf-
sichtsinstanzen obliegt, die fiir die Uberwachung von Arzneimitteln oder Gesundheitsfachpersonen zusténdig sind
(z.B. Fachgesellschaften, Berufsverbande). In diesen Fallen wird bei einer Aufhebung der Bewilligungspflicht diese
Kompetenz mehr oder weniger automatisch den ordentlichen Instanzen Ubertragen. Diese sind besser in der Lage,
Best Practices zu identifizieren, die sich auf den neuesten wissenschaftlichen Kenntnisstand stiitzen. Sie verfligen
ausserdem (ber mehr Legitimitat, insbesondere weil sie strukturell so konzipiert sind, dass sie die Uberwachung ge-
wahrleisten kdnnen und alle Falle und Streitigkeiten im Bereich der Arzneimittel und der Gesundheitsfachpersonen
behandeln. Deshalb ist zu erwarten, dass ein solcher Kompetenztransfer die Qualitat der Behandlung verbessert
oder zumindest dazu beitragt.

Eine vorgangige Bewilligung kann auch zur Folge haben, dass die Behandlungsmodalitaten von den fiir die Ertei-
lung der Bewilligung zustandigen Verwaltungsbehdrden prazisiert werden. Diese Behdrden fiigen haufig zusatzliche
Anforderungen fiir die Verschreibung oder Abgabe hinzu, die sich nicht aus der Fachinformation ergeben (siehe
auch Abschnitt 1.7.1). Diese Anforderungen basieren oft nicht auf klinischen Studien, Pharmakovigilanzdaten oder
etablierten medizinischen Richtlinien. In diesen Fallen hat die Aufhebung der Bewilligungspflicht den mehr oder
weniger automatischen Effekt, dass die Zustandigkeit fiir die Regelung der OAT (wieder) den Arzneimittelbehérden
Ubertragen wird. Diese sind dann insbesondere verpflichtet, die Informationen iber Nebenwirkungen, Wechselwir-
kungen, Vorsichtsmassnahmen und Personengruppen, bei denen eine Behandlung indiziert ist, auf dem aktuellen
Stand zu halten. Diese Aktualisierung erfolgt anhand von international anerkannten Normen. Mit der Bereitstellung
von korrekten, genauen und aktuellen Gesundheitsdaten durch die Arzneimittelbehérden werden die Sicherheit und
die Qualitat der Behandlungen gestarkt.

| Eine vorgéngige Bewilligung ist fiir die Uberwachung der Behandlungen nicht notwendig

Manchmal wird argumentiert, dass eine Bewilligungspflicht notwendig ist, um die Ziele im Zusammenhang mit der
Uberwachung dieses Gesundheitsbereichs zu erreichen. Insbesondere wiirde es die Bewilligungspflicht ermégli-
chen, einen Gesamtuberblick dariiber zu behalten, wer verschreibt, wer abgibt und wer unter welchen Bedingungen
eine Behandlung erhalt. In diesem Sinne sei die Bewilligungspflicht ein Instrument, um das Risiko der Abzweigung
zu evaluieren und zu minimieren. Sie kdnnte zudem ein Weg sein, um quantitative Daten zu erheben, die dann in
epidemiologischen Studien verwendet werden. Ausserdem wiirde dies das Sammeln von Daten erleichtern, die
manchmal von internationalen Ubereinkommen verlangt werden. Diese Argumentation ist jedoch aus mehreren
Griinden nicht Gberzeugend.

In der Praxis werden die Daten im Zusammenhang mit der Bewilligungspflicht selten systematisch ausgewertet,
weder mit dem Ziel einer repressiven Kontrolle von Abzweigungen noch fiir epidemiologische Uberwachungen oder
die Erfullung von Pflichten aus internationalen Ubereinkommen. Zum Beispiel verfligen nur wenige Lander Uber In-
formatiksysteme und Daten, die Doppelverschreibungen automatisch erkennen. Im Allgemeinen ist es mit gut kon-
zipierten ad hoc-Erhebungen méglich, niitzliche oder notwendige Daten auf eine weniger teure und eine effizientere
Weise zu erheben. Solche Erhebungen werden im Rahmen von Mandaten und Ausschreibungen bei Forschenden
durchgeflhrt, die Uber die Kenntnisse verfligen, die erforderlich sind, um relevante und prazise Fragestellungen zu
beantworten, wahrend mit der Bewilligungspflicht Daten erhoben werden, ohne vorgangig Hypothesen aufzustellen,
die untersucht werden kdnnen.
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Die Gefahr von Abzweigungen durch die behandelten Personen, insbesondere durch Doppelverschreibungen, kann
mit weniger einschneidenden Massnahmen minimiert werden. Dieses Risiko (dass die behandelte Person zu zwei
Arzten geht, um sich eine Behandlung doppelt verschreiben zu lassen und eine davon weiterzuverkaufen) lasst sich
mit einem Meldesystem vermeiden, bei dem jede behandelte Person im Nachhinein in ein Verzeichnis mit ihren Ver-
schreibungen eingetragen wird. So oder so ist das Abzweigungsrisiko in der Praxis relativ gering, sowohl hinsicht-
lich des Anteils der behandelten Personen als auch des betroffenen Volumens an Arzneimitteln (siehe Abschnitt
1.7). Ausserdem birgt eine Abzweigung kaum Risiken fur die 6ffentliche Gesundheit, da im schlimmsten Fall eine
Substanz (Methadon oder Buprenorphin) auf den Schwarzmarkt gelangt, die weniger geféhrlich und von besserer
Qualitét ist als das Strassenheroin.

Auch die Gefahr einer Abzweigung durch Gesundheitsfachpersonen vermag eine Bewilligungspflicht nicht zu recht-
fertigen. Gesundheitsfachpersonen, die in einem nennenswerten Ausmass zum Handel mit unter Kontrolle stehen-
den Substanzen beitragen, bilden eine verschwindend kleine Minderheit. Die Ausnahme einiger Lander wie der
USA, die mit einer Epidemie des Konsums von «verschreibungspflichtigen» Opioiden konfrontiert sind, bestatigt
dies indirekt. Es ist namlich anzunehmen, dass dieser Missbrauch zu einem grossen Teil dem besonders restrik-
tiven Zugang zu Opioiden fir jegliche Indikationen zuzuschreiben ist. Diese Restriktionen erhdhen den Wert der
Opioide auf dem Schwarzmarkt und somit die Gefahr der Abzweigung durch die behandelten Personen oder auch
durch die Gesundheitsfachpersonen (Scholten, 2017; Scholten & Henningfield, 2016). Sicher ist, dass eine Bewilli-
gungspflicht keine geeignete Massnahme zur Bekdmpfung solcher Missbrauche ist. Denn ein Arzt, der sich mit dem
Verkauf von Opioiden an behandelte Personen, die diese auf dem Schwarzmarkt weiterverkaufen, bereichern will,
kann die Uberwachung im Rahmen einer Bewilligungspflicht problemlos umgehen, indem er Opioide fiir eine andere
Indikation als OAT verschreibt (z.B. zur Behandlung chronischer Schmerzen). In solchen Fallen untersteht die Arztin
oder der Arzt keiner spezifischen Kontrolle, obschon es sich beim abgezweigten Medikament um ein Opioid handelt.

Die Erhebung der Daten zur Erfillung internationaler Ubereinkommen schliesslich wird bereits durch andere Ins-
trumente sichergestellt. Die Lander missen Mechanismen bereitstellen, um die verlangten Angaben zu sammelin,
und diese beruhen vor allem auf einer Nachverfolgbarkeit der Bestellungen und Lieferungen fiir sdmtliche unter
Kontrolle stehenden Arzneimittel. Angaben Uber die behandelten Personen sind in internationalen Ubereinkommen
nicht vorgesehen. Mit der Bewilligungspflicht werden somit Informationen gesammelt, die in den Ubereinkommen
nicht verlangt werden.

| Aufhebung der vorgéngigen Bewilligung beendet einen Anachronismus

Die Behandlung des Abhangigkeitssyndroms war lange Zeit umstritten, sowohl bei Gesundheitsfachpersonen als
auch im Justizsystem (insbesondere Strafgerichte), in den sozialen Berufen (z.B. Sozialarbeitende) und selbst bei
den behandelten Personen. Erst mit der Zeit wurde die Wirksamkeit und Legitimitdt der Behandlungen voll an-
erkannt, parallel zur Anerkennung des Abhéangigkeitssyndroms als Krankheit. Als diese Behandlungen noch neu
waren, bestanden in den verschiedenen involvierten Gruppen viele Bedenken. Zum Beispiel dominierte lange die
Ansicht, dass Abstinenz das absolute Ziel sein musste und OAT diesem Ziel entgegenwirken kdnnte. Gewisse Lan-
der vertreten diesen Standpunkt nach wie vor, obwohl er von medizinischen Studien eindeutig widerlegt wird. Mit
einer Bewilligungspflicht konnten in diesen Fallen gewisse Bedenken ausgeraumt und die repressive Komponente
der Substanzkontrolle beibehalten werden.

Den Zugang zu OAT fir mdéglichst viele der nicht-behandelten Personen zu férdern, ist jedoch eine fundamen-
tale Notwendigkeit. Selbst wenn eine behandelte Person die Modalitaten fur eine OAT, die ihm empfohlen oder
verschrieben wurde, nicht vollumfanglich einhalt, besteht ein 6ffentliches und ein privates Interesse, dass sie die
Behandlung weiterfihrt, da dies fir ihre kérperliche und psychische Gesundheit eindeutig von Nutzen ist. In der
Interessenabwéagung ist die Weiterfihrung der Behandlung starker zu gewichten als die Anforderungen im Zusam-
menhang mit administrativen Modalitaten, insbesondere wenn es sich um potenziell kontraproduktive Schikanen
handelt. Die Bewilligungspflicht wurde urspriinglich geschaffen, um die Einhaltung administrativer Vorgaben si-
cherzustellen — unter Androhung eines Entzugs der Bewilligung bei Verstdssen. Ein solches Ziel ist angesichts des
heutigen medizinischen Kenntnisstands tberholt.
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Nr. 2: «Beseitigung finanzieller Zugangshiirden zur OAT»

Angestrebte Situation

Fir Personen mit einem Opioidabhangigkeitssyn-
drom darf der Zugang zur Behandlung in der Praxis
faktisch mit keinerlei Kosten verbunden sein. Diese
Kostenfreiheit muss fir jede einzelne Etappe der
Behandlung gewahrleistet sein (von der ersten Kon-
taktaufnahme Uber die begleitenden Beratungen bis
zur Verschreibung und Abgabe von Opioid-Agonisten.
Sie bedeutet insbesondere, dass die behandelte
Person kein Geld vorschiessen oder keine Garan-
tien liefern muss, unabhangig von der Art des Leis-
tungserbringers und der Behandlung. Gegebenen-

fur die allgemeine Finanzierung von Gesundheits-
leistungen, was damit zu rechtfertigen ist, dass es
im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit liegt.

Die Staaten missen darauf achten, dass die Besei-
tigung der finanziellen Hirden nicht zu einer Form
der Angebotsrationierung fiihrt. Insbesondere darf
sie nicht zu strengeren Anforderungen fir einen
Behandlungsbeginn flihren oder den administrativen
Aufwand der Gesundheitsfachpersonen erhéhen
und/oder deren Verglitungen beeintrachtigen.

falls erfordert dies einen anderen Mechanismus als

Wichtigste Argumente
| Die Besonderheiten der OAT rechtfertigen einen spezifischen Finanzierungsmechanismus

Weil die Leitprinzipien als Ganzes darauf abzielen, die OAT in den Ublichen Rahmen der Gesundheitsversorgung
und des Gesundheitssystems zu stellen, mag es erstaunen, dass bei der Finanzierung der Behandlungen ein Son-
dermechanismus fiir die behandelten Personen notwendig sein kann. Ein solcher Unterschied kann ausserdem
ungerecht scheinen gegeniiber anderen uberlebenswichtigen Behandlungen oder gegenlber anderen Gruppen
von behandelten Personen, die Leistungen bendétigen. Doch Personen mit einem Opioidabhangigkeitssyndrom wei-
sen besondere Merkmale auf: Ein hohes Risiko fur Stigmatisierungen und Diskriminierungen, eine prekéare soziale
Situation, ein Misstrauen staatlichen Hilfsangeboten jeder Art gegeniiber, eine grossere Wahrscheinlichkeit fir Ri-
sikoverhalten, eine héhere Pravalenz von psychischen und somatischen Stérungen sowie von anderen fiir Abhan-
gigkeiten typischen Verhaltensweisen. Aufgrund all dieser Merkmale besteht bei ihnen ein stark erhdhtes Potenzial
fur Folgeschaden, sowohl bei Personen mit Abhangigkeitssyndrom als auch fir deren Umfeld, namentlich was die
wirtschaftlichen Verhaltnisse und das Risiko fiir epidemische Infektionskrankheiten betrifft.

Diese Besonderheiten haben zwei Auswirkungen. Erstens, dass auf individueller Ebene der Beginn einer Behand-
lung und die Weiterfihrung deutlich schwieriger sind. Zweitens entstehen fiir den Staat auf kollektiver Ebene Kosten
(direkte Kosten durch Gesundheits-, Sozial- oder Repressionsmassnahmen, indirekte Kosten durch Produktions-
verluste, immaterielle Kosten aufgrund geringerer Lebensqualitat), die wesentlich héher sind als die Gesamtkosten
der Behandlung einschliesslich Folgebeschwerden (siehe auch Abschnitt 1.5.3).

| Eine Beseitigung finanzieller Hiirden trégt der fiir Abhéngigkeitsstérungen typischen Ambivalenz Rechnung.

Manchmal wird kritisiert, dass es aus moralischer Sicht nicht vertretbar sei, dass Personen, die sich in gewisser
Weise «daflr entschieden haben», Substanzen zu konsumieren und das Risiko einer Abhangigkeit einzugehen,
von einem vorteilhafteren Finanzierungssystem profitieren. Diese Vorstellung basiert jedoch nicht nur auf einem
falschen Verstandnis des Abhangigkeitssyndroms, das als Krankheit zu betrachten ist, fur die eine prekare Situation
als solche einen Risikofaktor darstellt, sondern sie I&sst auch ein wesentliches klinisches Merkmal des Abhangig-
keitsverhaltens ausser Acht: die Ambivalenz (Miller & Rose, 2013; Feldstein Ewing, Apodoca & Gaume, 2016; Daep-
pen, 2016). Typischerweise gewichten die betroffenen Personen den wahrgenommenen Nutzen ihres Konsums we-
sentlich héher als die damit insbesondere fur die Gesundheit verbundenen Nachteile, zumindest bis zu einem sehr
weit fortgeschrittenen Stadium des Abhangigkeitsverhaltens, wenn die Nachteile kritisch werden (in der Klinik wird
auch von «Entscheidungsbalance» gesprochen). Diese Ambivalenz erklart einen Teil der sozusagen strukturellen
Kluft zwischen dem Vorhandensein eines Abhangigkeitssyndroms und dem wahrgenommenen Hilfsbedarf (Lipari,
Park-Lee & Van Horn, 2016; O’Connor, Sokol & D’Onofrio, 2014). Personen, die von Praventionsmassnahmen
profitieren kdnnten, zégern somit, diese in Anspruch zu nehmen. Deshalb ist es wenig realistisch, darauf zu hoffen,
dass das individuelle Kosten-Nutzen-Verhaltnis einer OAT aus Sicht der zu behandelnden Personen positiv ausfallt,
wenn die Eintrittshirden hoch sind. Entsprechend ist es kontraproduktiv, nicht alle logistischen Barrieren zu senken.
Im Kontext einer sogenannten Politik der Risiko- und Schadensminderung wird fiir ein solches Konzept auch der
Begriff «niederschwellig» verwendet.
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Fir Aussenstehende ist es einleuchtend, dass die behandelte Person Einsparungen gegeniber den Kosten fir
ihren illegalen Substanzkonsum realisieren wirde, Betroffene mit einem Abhangigkeitsverhalten jedoch denken
in der Regel anders. Verscharft wird dieses Phdnomen dadurch, dass die aktuellen Preise flir OAT ebenfalls nicht
vernachlassigbar sind, ganz zu schweigen von den Kosten fiir die anderen Behandlungskomponenten wie psycho-
soziale Beratungen oder medizinische Leistungen. Es ware illusorisch, anzunehmen, dass eine gréssere finanzielle
Verantwortung zulasten der behandelten Personen diese zu einer Behandlung motivieren kdnnte. Vielmehr bewir-
ken finanzielle Hirden zulasten der behandelten Person, dass diese eine Behandlung aufschiebt. Dies gilt auch fur
behandelte Personen, die iber genligend Ressourcen verfligen, aber zum Beispiel vor Behandlungsbeginn Dritte
in Anspruch nehmen mussten (Ehepartner, Familie, gesetzlichen Vertreter, Beistand usw.) oder aufwandige admi-
nistrative Schritte erledigen missten, um konkret Zugang zur Behandlung zu erhalten.

| Die Beseitigung finanzieller Hiirden kann die Vertraulichkeit férdern

Die ordentlichen Ablaufe in der Krankenversicherung sind ein weiterer Grund, dass Betroffene ihre Identitat und
Daten zu ihrem Gesundheitszustand gegenuber Dritten offenlegen missen. So kénnen spezifische Mechanismen
zur Beseitigung finanzieller Hirden auch dazu dienen, die Vertraulichkeit zu verbessern. Wie bereits erwahnt ist
diese eine zentrale Komponente fir den Behandlungszugang fur potenziell stigmatisierte und diskriminierte Perso-
nengruppen, die zudem haufig in Konflikt mit verschiedenen Behérden oder auch nur mit ihnrem eigenen Umfeld ste-
hen. Umgekehrt kdnnen erwartete positive Wirkungen der Aufhebung finanzieller Hirden zunichte gemacht werden,
wenn daflr zusatzliche administrative Vorschriften eingefiihrt werden, welche die Vertraulichkeit beeintrachtigen.

| Die Kosten staatlicher oder teilstaatlicher Kostenlibernahmen fiir OAT werden weitgehend kompensiert

Wir haben im Abschnitt «Auswirkungen auf die offentliche Gesundheit und die offentliche Sicherheit» (1.5.3) gese-
hen, dass das Fehlen von Behandlungen betrachtliche soziale Kosten fiir die Gesellschaft zur Folge hat und dass
selbst unter sehr konservativen Annahmen, der Eintritt in eine OAT betrachtliche Einsparungen bringt, sowohl bei
den direkten Kosten (insbesondere Sozialdienst- und Justizkosten) als auch bei den indirekten Kosten (Produk-
tionsverluste, auch im Umfeld) und bei den immateriellen Kosten (Verlust von Lebensqualitat). Somit wirde eine
Aufhebung finanzieller Hirden beim Zugang zu OAT dem Staat insgesamt Kosten sparen, auch wenn diese in
gewissen Bereichen héher waren.

| Die Kosten staatlicher oder teilstaatlicher Kostenlibernahmen fiir OAT werden weitgehend kompensiert
Mehrfach gezeigt wurde auch, dass ein grosseres Angebot an OAT die Nachfrage Betroffener nach Hilfsan-
geboten, die die Beendigung des Konsums via stationdren Behandlungseinrichtungen abzielen nicht ver-
ringert hat. Doch selbst wenn diese sogenannt «stationdren» Behandlungen auf der Grundlage von

Tagespauschalen in einem ahnlichen Bereich liegen wie fiir Spitalaufenthalte, sind sie im Allgemeinen ginstiger
als Gefangnisaufenthalte, unabhangig von den librigen relevanten Kostenpositionen.

Nr. 3: «kKoordination und Beobachtung der Entwicklungen durch eine nationale konsultative Instanz»

Angestrebte Situation

Eine nationale konsultative Instanz ist auf der Gesundheitssystem zustandige Instanzen; Auf-

Grundlage eines klar festgelegten Mandats daflr
zustandig, die Funktionsfahigkeit des Systems zur
Behandlung von Menschen mit Opioidgebrauchs-
stérungen zu beobachten und die Behérden zu
beraten. Sie identifiziert namentlich Hirden beim
Zugang zu Behandlungen und sorgt dafiir, dass die-
se beseitigt werden. Gegebenenfalls kann die Ta-
tigkeit einer solchen Instanz auf dem angepassten
oder spezifizierten Pflichtenheft einer bestehenden
Struktur beruhen.

Die Instanz besteht aus Vertreter-innen folgender
Akteure: direkt vom nichtmedizinischen Gebrauch
von Opioiden betroffenen Personen; in die Be-
handlung und Pravention involvierte Fachperso-
nen; Forschende; fiir Gesundheitspolitik und das

sichtsbehorde Uber die Gesundheitsfachpersonen;
Heilmittelbehdrde; pharmazeutische Laboratorien
und anderen je nach nationalem Kontext relevante
Akteure.

Zur Erledigung ihrer Aufgabe stitzt sich diese Ins-
tanz auf die Forschungsergebnisse, ausserdem hat
sie Zugang zu allen relevanten Statistiken und Infor-
mationen, und sie stellt sicher, dass sie regelmassig
Feedbacks aus der Praxis erhalt.

Aufgrund ihrer institutionellen Positionierung ver-
flugt sie Uber ausreichende eigene Mittel sowie Mei-
nungsfreiheit und eine unabhangige Agenda. Fir
das Ergebnis ihrer Arbeiten gilt der Grundsatz der
Transparenz.
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Wichtigste Argumente
I Die Besonderheiten der OAT rechtfertigen eine spezifische konsultative Instanz

Auch wenn das Opioidabhangigkeitssyndrom als Krankheit betrachtet und deshalb allgemeine Bemiihungen zur Nor-
malisierung der Regulierungen firr entsprechende Behandlungen anzustreben sind, andert dies nichts daran, dass Per-
sonen mit dieser Krankheit nach wie vor mit speziellen Hirden konfrontiert sind (z.B. institutionelle Hirden, Hirden im
Zusammenhang mit der staatlichen Kostenliibernahme, negative Einstellung der Gesundheitsfachpersonen und/oder
der Bevolkerung gegeniiber den betroffenen Personen). Diese Hiirden sind ausgepragter als bei den Behandlungen der
meisten anderen Krankheiten und Stérungen. Die konsultative Instanz verfolgt das Ziel, den Prozess zu begleiten, der
dazu beitragen muss, dass die Behandlung von Personen mit Abhangigkeitsverhalten normalisiert wird. Erst wenn die-
ses Ziel erreicht wurde — d.h. wenn die Behandlung des Abhangigkeitssyndroms nicht mehr mit den erwahnten Hirden
konfrontiert ist — kdnnen die Aufgaben der konsultative Instanz in andere Strukturen oder staatliche Stellen integriert
werden, so wie es bei anderen Krankheiten oder Krankheitsgruppen der Fall ist.

I Eine nationale konsultative Instanz ist besser in der Lage, die notwendige Expertise bereitzustellen, als eine
ordentliche staatliche Stelle

Manchmal wird kritisiert, dass eine solche Instanz nicht notwendig sei, da die staatlichen Instanzen die vorgesehenen
Aufgaben bereits wahrnehmen, was somit zu Doppelspurigkeit fihren wiirde.

Doch im Gegensatz zu einer staatlichen Stelle, die mit einem bestimmten Aspekt des Themas betraut ist, hat eine sol-
che interdisziplindre und interinstitutionelle Instanz einen weiter gefassten Blick, der die verschiedenen Dimensionen
einbezieht.

Wenn die Kompetenzen, die der konsultativen Instanz obliegen, einer staatlichen Stelle Ubertragen werden, hat dies zur
Folge, dass der Staat gleichzeitig Richter und Partei in einem Bereich wird, in dem das Risiko von Interessenkonflikten
hoch ist. Denn die Behdrden, die fiir Pravention, Gesundheitsversorgung, Sozial-versicherungen, Repression, Arznei-
mittelkontrolle usw. zustandig sind, stehen haufig in einem Spannungsfeld, da sie unterschiedliche Interessen vertreten.
Eine unabhangige Instanz hat definitionsgemass mehr Spielraum und eine grossere Meinungsfreiheit und kann einen
Standpunkt vertreten, der den Haltungen einer Verwaltung widersprechen kann.

Eine konsultative Instanz, wie sie von den Leitprinzipien vorgeschlagen wird, verpflichtet sich auch zu einer langfristigen
Vision. Deshalb ist sie grundsatzlich unabhangiger von politischen Einflissen, denen die Verwaltungsstellen ausgesetzt
sind. Ausserdem kann ein Regierungswechsel mit personellen Anderungen an Verwaltungspositionen einhergehen, die
sich mit Fragen im Bereich der Abhangigkeit befassen, was einen Verlust an Kompetenz und Know how zur Folge hat.

I Eine nationale konsultative Instanz erleichtert den Dialog zwischen den beteiligten Akteuren und begdinstigt eine
kohérente Politik

Weil die Instanz interdisziplinar und interinstitutionell konzipiert ist, indem sie Experten und Beamte mit sehr spezifi-
schem Wissen vereint, schafft sie einen Dialog zwischen Personen, die sonst kaum Gelegenheit hatten, sich zu treffen.
Die Vereinigung dieser Kompetenzen ermdglicht eine Sichtweise zur Abhangigkeitsproblematik, die umfassend und
aktuell ist. Umgekehrt sind die staatlichen Dienststellen fir einen bestimmten Bereich zusténdig (z.B. Drogenpolitik,
Sozialversicherungen, o6ffentliche Ordnung, Strafverfolgung usw.) und haben nicht Gelegenheit, einen solchen ganz-
heitlichen und koharenten Ansatz zu entwickeln.

Bei einer staatlichen Politik im Bereich des Abhangigkeitssyndroms, die auf llickenhaften oder Giberholten Kenntnissen
beruht, ist die Wahrscheinlichkeit enttduschender Ergebnisse gross. Das fundierte Wissen, das jede Fachperson eines
Tatigkeitsbereichs besitzt, um die moglichen Auswirkungen geplanter Massnahmen zu beurteilen, ist ein Vorteil fiir die
Gewahrleistung einer koharenten Beobachtung der Umsetzung dieser Massnahmen.

| Die Schaffung einer spezifischen Instanz motiviert die Akteure und bringt sie zusammen

Eine solche Instanz férdert auch die Motivation der Fachpersonen, die Personen mit Abhangigkeitssyndrom behandeln,
da sie ihnen eine einzige, einfach zugangliche Anlaufstelle bietet, wenn sie Antworten auf neue Fragen suchen, mit de-
nen sie konfrontiert sind. Ohne eine Struktur, die disziplinibergreifendes Wissen vereint, ist es fiir Fachpersonen aus ei-
nem bestimmten Sektor haufig schwierig, einen guten Ansprechpartner zu finden, der neu auftauchende Problematiken
anzugehen weiss. Gleichzeitig kdnnen Fachpersonen, die um Rat suchen, selber in der konsultativen Instanz mitwirken,
entweder als stédndige Mitglieder oder punktuell als externe Expert-innen. Die Instanz kann somit dazu beitragen, die
Krafte der verschiedenen Disziplinen um ein gemeinsames Projekt zu bundeln und insbesondere Berufs- oder Bran-
chenverbande zu mobilisieren. Zudem fordert eine solche Struktur in der Regel die Koordination und die internationale
Zusammenarbeit, da die Expertinnen und Experten (insbesondere aus der Medizin) sich bereits von internationalen



55

Konferenzen kennen. Mitarbeitende staatlicher Behdrden kénnen natiirlich ebenfalls an solchen Anlassen teilnehmen,
in der Praxis ist dies jedoch seltener der Fall.

I Eine nationale konsultative Instanz ermdéglicht wesentliche Einsparung
Manchmal wird behauptet, eine solche Struktur sei zu teuer, insbesondere fir Lander mit bescheidenen Mitteln.

Je nach Fall ist es jedoch nicht notwendig, eine neue Struktur zu schaffen, falls eine vorhandene Instanz diese Aufgabe
Ubernehmen kann.

Die Kosten fir eine unabhangige Instanz sind zudem bescheiden, da sich diese aus einer beschrankten Zahl von Ex-
pertinnen und Experten zusammensetzt, die nur punktuell fir bestimmte Sitzungen ein Mandat haben (und in der Praxis
haufig «zur Verfiigung gestellt werden», wenn sie fir eine staatliche Instanz arbeiten). Die personellen Ressourcen fiir
eine solche Stelle beschranken sich gewdhnlich auf ein wissenschaftliches Sekretariat mit ein bis zwei Teilzeitstellen.
Deshalb sind die Gesamtkosten gering. Zum Vergleich: In der Regel kostet es wesentlich mehr, eine einzige Person ein
Jahr lang in einer Hafteinrichtung unterzubringen.

Somit ermdglicht eine solche Instanz in erster Linie Einsparungen, da das System damit optimiert wird, beispielsweise
durch die Umsetzung gewisser Empfehlungen aus dem vorliegenden Bericht. Aus den Griinden, die bereits zum Thema
der Beseitigung finanzieller Zugangshirden zur OAT erwahnt wurden, besteht ein betrachtliches Sparpotenzial.

Tabelle 3 — Kriterien fiir eine gut funktionierende nationale konsultative Instanz

Unabhéngigkeit, Die Mitglieder missen aufgrund ihrer Kompetenzen und ihrer praktischen Erfahrung und
Ernennungs- nicht aufgrund politischer Erwagungen (Parteienvertretungen) ernannt werden; die Ver-

und Mitglied- waltungseinheit, der das Sekretariat der Instanz angegliedert ist, darf nicht die Befugnis
schaftskriterien haben, ihr verbindliche Vorschriften zu machen, insbesondere fir die Agenda.

Stabilitat der Mit- Die Mitglieder werden fir eine mehrjahrige Amtszeit ernannt und dirfen vom Staat nicht
glieder aus Griinden abberufen werden, die im Zusammenhang mit Uberlegungen in einem

bestimmten Sektor stehen.

Multidisziplinaritdit = Die Instanz muss multidisziplinar sein; insbesondere folgende Disziplinen missen vertreten

und berufs- sein: Medizin, Psychologie, Pflege, Sozialarbeit, Ethik, Recht; es miissen Mitglieder aus
tibergreifender den Bereichen Pravention, Behandlung, Forschung sowie Aus- und Weiterbildung vertreten
Ansatz sein; ausserdem muss die Instanz auch Personen einbeziehen, die direkt oder indirekt
von der Thematik betroffen sind (z.B. Personen in Behandlung oder Personen aus deren
Umfeld).
Vorsitz Diese Funktionen miissen Personlichkeiten anvertraut werden, die berufsiibergreifend
Prasident-in und anerkannt sind.

Vizeprasident-in

Klarer, abgegrenz- Der Auftrag der konsultativen Instanz muss klar und schriftlich festgehalten sein und
ter Auftrag einen Zeitplan beinhalten.

Einbezug von Die Instanz muss externe Expert-innen heranziehen, wenn ihre Mitglieder nicht uber die
Externen erforderlichen Kenntnisse verfligen.

Personelle Res- Die Instanz muss Uber die notwendigen Ressourcen und insbesondere liber ein wissen-
sourcen schaftliches Sekretariat verfligen.

Sensibilitdt des Das Sekretariat muss einer Verwaltungseinheit furr 6ffentliche Gesundheit angegliedert sein.

Sekretariats

Transparenz Die Instanz muss ihre Arbeiten regelmassig 6ffentlich zuganglich machen.




Nr. 4: «Neutrale, klare und respektvolle Terminologie»

Angestrebte Situation

Die Begriffe, die zur Bezeichnung des Opioidabhan-
gigkeitssyndroms, der Personen mit dieser Krank-
heit, der behandelten Personen, der behandelnden

druck, worin die Eigenschaften und der Zweck von
Opioid-Agonisten bestehen und ist durch alternative
Begriffe zu ersetzen, der die Funktion jener als Arz-

Personen, der Behandlungseinrichtungen und der neimittel ins Zentrum stellt.
eingesetzten Medikamente verwendet werden, sol-
len neutral, genau und respektvoll gegeniiber den
Betroffenen sein. Sie beschreiben die Tatsachen
ohne hintersinnig zu sein, sondern eindeutig und
stutzen sich dabei auf wissenschaftliche Erkenntnis-
se, zudem zeugen sie von Respekt gegenilber der
Persdnlichkeit der behandelten Personen und deren
persoénlichem und beruflichem Umfeld, um Vorurtei-
le, Stigmatisierungen und Diskriminierungen zu ver-
meiden.

Die Terminologie berlicksichtigt die international
geltenden Empfehlungen und Praktiken, muss aber
auch dem jeweiligen sprachlichen und/oder regiona-
len Kontext angepasst sein und deshalb auf einem
standigen Dialog beruhen, in den Gesundheitsfach-
personen, die Zivilgesellschaft, die behandelten
Personen und die zustéandigen Behdrden eingebun-
den sind. Eine solche Debatte ermdglicht es, den Di-
alog zwischen verschiedenen Disziplinen zu férdern,
die von der Thematik des Abhangigkeitsverhaltens

Der Begriff «Substitution» bringt nicht klar zum Aus-  betroffen sind.

Wichtigste Argumente

| Der géngige Begriff «Substitution» oder «Substitutionsbehandlung» ist irrefiihrend.

Wortlich bedeutet «Substitution», dass eine ublicherweise als «illegal» bezeichnete Droge, d.h. eine unter Kontrolle
stehende Substanz, durch eine sogenannt «legale» ersetzt wird, das heisst durch eine Substanz, die unter Aufsicht
der 6ffentlichen Behérde in einem ad hoc Rahmen abgegeben wird (BAG, 2017). Diese Idee des «Ersatzes» ist in
verschiedenen Sprachen zu finden, zum Beispiel auf Englisch («replacement») oder Franzésisch («substitution»)
oder in der deutschen Variante «Ersatztherapie». In der Literatur der 1980-er Jahre sind ausserdem Begriffe wie
«kontrollierte Abgabe», «medizinische Abgabe» oder «arztlich kontrollierte Abgabe» (Mino, 1990) oder, in jlingerer
Zeit, «medikamentengestitzte Behandlung» (engl. MAT, medication assisted treatment, WHO, 2009) zu finden. Der
Begriff «Substitution» wurde manchmal auch fir nichtmedizinische Praktiken verwendet, mit denen die Entzugs-
erscheinungen bekampft wurden, insbesondere durch den Konsum von Codein- oder Opiumderivaten. Der Begriff
«Substitution» war inspiriert vom englischen Begriff «Maintenance», der Ende der 1960er-Jahre allgemein bekannt
wurde (Vincent P Dole & Marie Nyswander, 1965). Dieser fand Eingang in zahlreiche institutionelle und wissen-
schaftliche Dokumente, insbesondere unter der Abkirzung OST fir «Opioid-Substitutionstherapie», (engl. opioid
substitution treatment, OST) oder auch SGB fiir «Substitutionsgestiitzte Behandlung». Er erscheint noch immer in
vielen Texten von Organisationen, die international als Referenz gelten, wie EBDD/EMCDDA oder WHO.

Der Begriff OST war in den Augen von Akteuren, die einen vollstdndigen Verzicht auf jegliche verschriebenen und
nicht verschriebenen Opioide propagierten, polemisch, wurde aber im Laufe der Zeit ein Symbol fir den Erfolg der
Politik zur Risiko- und Schadensminderung. Die Begriffe OST und SGB konnotieren somit nicht mehr negativ und
konnten das damit allenfalls verbundene Stigma verringern. Trotzdem erweckt es beim breiten Publikum den fal-
schen Eindruck, dass eine «Strassendroge» durch eine «staatlich legitimierte Droge» ersetzt wird.

Die Hinzufiigung des Begriffs «Behandlung» zur «Substitution» reicht allein nicht aus, um die grundsatzliche medi-
kamentdse Natur der Behandlung klarzustellen. Opioid-Agonisten werden nach der Zulassung durch die Arzneimit-
telbehdrden aufgrund umfangreicher wissenschaftlicher Studien und Pharmakovigilanz-Verfahren, die eine sichere
Anwendung gewahrleisten, verschrieben. Im Bereich des Abhangigkeitssyndroms werden die Begriffe «Behand-
lung» oder «Therapie» jedoch auch fiir verschiedenste medizinische und nicht-medizinische Interventionen verwen-
det, die insbesondere auf moralischen, religiésen oder rein repressiven Anséatzen beruhen (siehe auch Kapitel 1.4)
und in erster Linie auf Verhaltensanderungen im Zusammenhang mit dem Konsum abzielen und nicht auf eine «Be-
handlung» im Sinne der Verbesserung von Gesundheitsindikatoren. Der Begriff «Substitutionsbehandlung» birgt
somit die Gefahr, dass die Dimension der «medikamentésen Behandlung» nicht klar verstanden wird. Die aktuelle
Epidemie von Todesféllen im Zusammenhang mit dem Konsum von abzweigten Opioiden in Nordamerika veran-
schaulicht dieses Missverstandnis in der offentliche Debatte Uber die Griinde des Phanomens, in der nicht zwi-
schen verschriebenen Opioiden und bei der Verschreibung unterschlagenen Opioiden unterschieden wird (Scholten,
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2017). Nicht-spezialisierte klinische Behandlungspersonen verbinden den Begriff «Substitution» gewdhnlich damit,
dass die Auswirkungen des Entzugs und/oder der Dysphorie kompensiert werden sollen und sie unterscheiden nicht
klar zwischen «Konsum einer unter Kontrolle stehenden Substanz in einem nicht-medizinischen Rahmen» und «un-
ter Kontrolle stehendem Arzneimittel, das aufgrund individuell festgelegter klinischer Ziele verschrieben wird». Bei
dieser Thematik sollten jedoch weitere Wirkungen betrachtet werden, als nur gewisse Schaden praventiv zu vermei-
den und eine chemische Verbindung durch eine andere zu ersetzen (Samet & Fiellin, 2015). Verscharft wird dieses
Missverstandnis durch Fachliteratur, die sich in der Vergangenheit in erster Linie mit den Auswirkungen auf die
offentliche Gesundheit und nicht auf die individuellen klinischen Wirkungen befasst hat. Gewisse Opioide wie Met-
hadon oder Buprenorphin weisen Eigenschaften auf, welche die Genusswirkungen eines zuséatzlichen Heroinkon-
sums verringern oder ganz aufheben. Ausserdem hangen gewisse massgebliche Wirkungen auch vom Setting ab,
wie z.B. die Einnahme zu festen Zeiten unter Aufsicht, feste Dosen, sehr regelméassiger Kontakt mit Fachpersonen
zu Beginn der Behandlung, was eine angeleitete Selbstbeobachtung férdert (siehe auch Kapitel 1.5 und Anhang 2).

Der Begriff «Substitution» wird im Ubrigen auch in anderen Kontexten verwendet, beispielsweise im Zusammen-
hang mit Benzodiazepinen, Rauchen, Kokain oder Cannabis, und deckt somit sehr unterschiedliche klinische Re-
alitaten ab. Beispielweise werden Nikotin-«Substitutionsbehandlungen» beim Rauchen vorwiegend von Personen
verwendet, die das Rauchen ganz aufgegeben haben oder von solchen, die Entzugssymptome in Situationen ver-
hindern wollen, in denen es ihnen voriibergehend nicht méglich ist, zu rauchen. Bei den Benzodiazepinen und
den Amphetaminderivaten wie Methylphenidat wiederum handelt es sich um eine Off-Label-Verschreibung auf der
Grundlage individueller klinischer und ethischer Uberlegungen. Der Begriff «Substitution» war auch in &éffentlichen
Diskussionen Uber Erfahrungen mit Regulierungen zum Verkauf von Cannabis fiir den Freizeitkonsum zu héren.

Aus all diesen Griinden wurden in zahlreichen Publikationen Vorbehalte gegeniiber der Verwendung des Begriffs
«Substitution» angebracht und Alternativen vorgeschlagen. Im vorliegenden Bericht hat deshalb die Expertengrup-
pe entschieden, die Begriffe «Opioid-Agonisten» (flr Arzneimittel aus der Gruppe der Agonisten am p-Opioid-Re-
zeptor) und «Opioid-Agonisten-Therapie» (OAT) zu benutzen, basierend auf den aktuellen wissenschaftlichen Pu-
blikationen, der Terminologie im Dokument «International standard of dependence treatment» (UNODC & WHO,
2016) und der Positionierung der Berufsverbande (Scholten et al., In press).

| Die Sprache beeinflusst die Stigmatisierung und diese den Zugang zur Behandlung

Gewisse Begriffe erwecken den Eindruck, dass die Verantwortung fir das Drogenabhangigkeitssyndroms bei den
behandelten Personen liegt. Diese Verwendung beeinflusst die Wahrnehmung der Gesundheitsfachpersonen. So
haben Kelly und Westerhoff (2010) mit einer randomisierten Studie gezeigt, dass Kliniker, denen Falle von «abu-
se» («Missbrauch») und «abusers» («Personen mit Substanzmissbrauch») vorgestellt wurden, die Person starker
personlich dafir verantwortlich machten und den Vorschlag, diese abhangigen Personen zu bestrafen, eher ak-
zeptierten, als wenn von «Substanzgebrauchsstérungen» oder von «Personen mit Substanzgebrauchsstérungen»
gesprochen wurde. Die verwendete Sprache gehort zu den Elementen, die negative Vorurteile gegeniiber Personen
mit einem Opioidabhangigkeitssyndrom verkorpern und verstarken.

Diese Wahrnehmung beschrankt sich im Ubrigen nicht auf die Fachpersonen. Die Begriffe beeinflussen auch die
Wahrnehmung des Opioidabhangigkeitssyndroms in der Bevdlkerung und erzeugen Vorurteile, Stigmatisierungen
und schliesslich Diskriminierung und Ausgrenzung. Zu erwdhnen sind hier verbreitet Begriffe wie «Drogenabhangi-
ge» oder «Drogensiichtige», welche die Person auf ihr Verhalten reduzieren und negativ besetzt sind. Etwas mehr
als zwanzig Beispiele flir problematische Begriffe sind im Glossar in Anhang 1 des Berichts aufgelistet.

Die Ersetzung von Bezeichnungen, welche die betroffene Person auf lhre Krankheit reduzieren, durch respekt-
vollere Begriffe ist auch Bestandteil anderer Programme gegen Stigmatisierungen, beispielsweise im Bereich der
geistigen Gesundheit (Clement et al., 2015; Lauber, Nordt, Braunschweig & Rdssler, 2006; Phillips & Shaw, 2013; Sun
et al., 2014). So wurde fir Stérungen autistischer und schizophrener Art gezeigt, dass die Verbreitung von Begriffen
ohne moralische Wertung die Diskriminierung verringert und den Behandlungszugang begiinstigt (Sartorius, 2007).

Die generelle Verwendung von Bezeichnungen, die den Schwerpunkt auf die Person als Mensch legen (person-first
language), die das Abhangigkeitssyndrom als Krankheit beschreiben und Opioid-Agonisten als Arzneimittel verstehen,
tragen somit direkt zur Bekdmpfung von Marginalisierung und Ausgrenzung bei und férdern den Behandlungszugang.

Die Verwendung von beschreibenden, klaren und standardisierten Begriffen beglinstig die Entwicklung eines
interdisziplindren und internationalen Wissensbereichs

Die Bemihungen zur Definition und Standardisierung der Begriffe im Zusammenhang mit der Behandlung des
Opioidabhangigkeitssyndroms in den einzelnen Sprachraumen haben einen bedeutenden Einfluss auf die Berufsbil-
dung und die wissenschaftliche Forschung. Dies begiinstigt die Entwicklung eines interdisziplinaren internationalen
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Wissensgebiets, das wiederum uber die Medien zur Entstehung einer beschreibenderen, neutraleren und klareren
Sprache beitragt, die von den behandelten Personen, den punktuell involvierten Fachpersonen und schliesslich von
der breiten Allgemeinheit ibernommen wird.

Ob eine bestimmte terminologische Entscheidung adaquat ist, I8sst sich jedoch nicht absolut sagen, sondern hangt
vom Sender und vom Empfanger ab (siehe auch Anhang 1 des Berichts). Dies bedingt Varianten je nach betroffenen
Bevdlkerungs- und Berufsgruppen. Dies gilt insbesondere fiir sehr grosse Sprachgruppen, beispielsweise fur die
offiziellen UNO-Sprachen (Englisch, Franzésisch, Arabisch, Chinesisch, Spanisch, Russisch) und bringt es mit sich,
dass die terminologischen Arbeiten sowohl als Prozess als auch als Ziel zu sehen sind: Bereits die Initilerung und
Weiterfiihrung einer Debatte iber terminologische Fragen ohne prazises normatives Ziel offenbart Konzepte, die
haufig unausgesprochen, bei den Anwendern aber vorhanden sind. In einem zweiten Schritt setzen strukturierte
Diskussionen Uber die Dialoggremien der verschiedenen Akteure eine positive interdisziplinare Dynamik in Gang,
die eine regelmassige Bestandesaufnahme Uber veraltete und/oder problematische Begriffe in Regulierungsdoku-
menten férdert. Angesichts der direkten und indirekten Verbindungen zwischen Begriffsbezeichnungen, Wissen-
schaft und Gesundheit scheint die Férderung einer solchen Debatte im Endeffekt eng verbunden mit den positiven
Verpflichtungen der Staaten im Bereich des Zugangs zu Behandlungen im Allgemeinen und zu OAT im Besonderen.
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Umsetzung im
nationalen Kontext

5.1 Monitoring / Evaluation
5.1.1 Allgemeiner Evaluationsrahmen der Staatstatigkeiten

Mit dem Begriff «staatliche Politik» (public policy) werden gemeinhin die Beschliisse, Strukturen und Aktionen
bezeichnet, die ein Staat oder ein Gemeinwesen in die Wege leitet. Die daflir bereitgestellten Ressourcen
(die unterschiedlicher Natur sein kénnen) ermdéglichen es, unter Einbezug von 6ffentlichen, halbéffentlichen
oder privaten Akteuren Leistungen zu erbringen oder neue Dienste einzufiihren. Die staatliche Politik zielt
darauf ab, klar definierte Ziele zu erreichen und tragt so dazu bei, die soziale Realitat zu dndern, um ein
Problem zu I6sen oder eine Situation zu verbessern. Die Ziele kdnnen entsprechend ihrer Wichtigkeit (z.B.
Unterscheidung von primaren und sekundaren Zielen) oder ihrer zeitlichen Abfolge geordnet werden.

Es besteht heute ein breiter Konsens darlber, dass die staatliche Politik und deren Umsetzung mdglichst
systematisch evaluiert werden muss. Diese Evaluation kann mehrere Aspekte betreffen, insbesondere:

« die Methode zur Ermittlung der Bedirfnisse, welche die staatliche Politik abdecken soll;
+ die Relevanz der Ziele der staatlichen Politik unter dem Gesichtspunkt der identifizierten Bedurfnisse;
» der Umfang der zugeteilten Ressourcen;

« das Verhaltnis zwischen den eingesetzten Ressourcen und den realisierten Ergebnissen bzw. dem Out-
put (Effizienz);

« das Verhaltnis zwischen den erzielten Resultaten (dem «Outcome») und den festgelegten Zielen (Wirk-
samkeit);

« die Veranderung oder das Erfiillen der zu Beginn formulierten Bedurfnisse (Impact).

Die Prufung der einzelnen Elemente muss sich auf eine Reihe von Indikatoren stiitzen, damit das Urteil auf
einer moglichst objektiven Grundlage beruht. Dabei stellt die Bewertung des Impacts einer staatlichen Politik
die komplexeste Aufgabe dar. So ist es relativ einfach, eine Verbesserung hinsichtlich des Zugangs zu den
Opioid-Agonisten oder der Qualitat der Behandlungen (beide als Ergebnisse von staatlicher Politik) zu mes-
sen. Zur Bestimmung der tatsachlichen Auswirkungen auf die betroffenen Personen - und die Gesellschaft
im Allgemeinen - missen hingegen Daten zur beruflichen Integration, zu den Wohnverhaltnissen sowie zur
familiaren Situation der Betroffenen und ihrer Angehdrigen ausgewertet werden.

Idealerweise sind die Evaluationsmodalitdten und die mit der Evaluation beauftragte Instanz fir jede Etappe
und jede Dimension im Vorfeld zu bestimmen, das heisst bereits bei der Festlegung der entsprechenden
staatlichen Politik und noch vor ihrer Umsetzung. Bei den methodischen Uberlegungen sind idealerweise die
beiden folgenden Kernpunkte zu prazisieren:

« Erstens, wie die Situation ohne die auszuwertende staatliche Politik mit der Situation nach Umsetzung
dieser Politik verglichen werden soll. Es sind vielfaltige Lésungen mdglich, die vom punktuellen Pilot-
versuch Uber die gleichzeitige Durchfihrung zweier Umsetzungsmodelle bis zur zufalligen Auswahl von
Beglinstigten reichen, jeweils mit zahlreichen Varianten.

» Zweitens die Gewichtung der verschiedenen Ziele einer staatlichen Politik und die Art und Weise, wie
diese quantifiziert werden sollen. Dies kann beispielsweise bedeuten, dass den bei guter Gesundheit
verbrachten Lebensjahren ein anderer Wert beigemessen wird als den Lebensjahren mit Invaliditat oder
Krankheit und dies in Geldwerten ausgedruckt wird.
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Abbildung 2 stellt ein solches Verfahren schematisch dar.

Diese Uberlegungen sind sehr theoretisch und in der Praxis verhalt es sich ziemlich anders. Wie in Kapitel 4.2.3
Uber die nationale konsultative Instanz erwahnt, wird die Evaluation in den meisten Fallen als nachgelagertes Ver-
fahren konzipiert und Auftragnehmern anvertraut, die bestenfalls einen Teil der unternommenen Anstrengungen
dokumentieren kdnnen. Uberdies ist es (blich, dass die Akteure des Staates, der die Evaluation in Auftrag gibt,
sektoralpolitische Interessen haben, welche die Wahl und die Auswertung der analysierten Daten notgedrungen
beeinflussen. Ein guter Uberblick lber die bereits bestehenden Monitoringsysteme ist daher im Hinblick auf die
Umsetzungsstrategien wichtig.

Figure 2 - Framework for the evaluation of public polficies applied to OAMs/0ATs
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Sources and inspiration of figure 2:

International Organisation of Supreme Audit Institutions (INTOSAI) Guidelines on the Evaluation of Public Policies,
doc. GOV 9400, July 2016, available at: http://www.issai.org/en_us/site-issai/issai-framework/intosai-gov.htm

Knoepfel P. et al, Analyse et pilotage des politiques publiques. France, Suisse, Canada, Presses de I'Université du
Québec, 2015

Conseil d’analyse économique (CAE), “Evaluation des politiques publiques”, Notes du conseil d’analyse économique
2013/1, available at the CAE website: http://www.cae-eco.fr/Evaluation-des-politiques-publiques.html

Desplatz R., Ferracci M, “Comment évaluer I'impact des politiques publiques? Un guide a l'usage des décideurs
et praticiens”, Guide published by France Stratégie, September 2016, available at the France Stratégie website:
http://www.strategie.gouv.fr/publications/evaluer-limpact-politiques-publiques

Horber-Papazian K., “Le pilotage et I'évaluation des politiques publiques”, presentation at the Autumn University of
Swiss political stakeholders, 2010, available at the Graduate Institute website: http://graduateinstitute.ch/files/live/sites/
iheid/files/shared/executive_education/Universite_Automne/2010/Katia_Horber_pilo.pdf

Jost S. & Aeby D., Audit de performance ou évaluation des politiques publiques. Comment choisir?, Expert Focus
4/2017, available at the Swiss Federal Audit Office website: https://www.efk.admin.ch/fr/publications/communication-in-
stitutionnelle/textesspecialises/1343-audit-de-performance-ou-evaluation-des-politiques-publiques-comment-choisir.html
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5.1.2 Berucksichtigung bestehender Monitoringsysteme
Ursprung der heutigen Monitoringsysteme

Das Monitoring der Behandlungen von Substanzgebrauchsstérungen ist je nach Region und Land von den histo-
rischen und gesellschaftlichen Entwicklungen der Drogenproblematik gepragt (z.B. Konsumepidemie). Zu beriick-
sichtigen sind iberdies Begleiterscheinungen (substanzbedingte Mortalitat; HIV-Serokonversion bei Personen, die
intravends Substanzen gebrauchen; Kriminalitat) sowie die historische Entwicklung der Behandlungssysteme im
Zuge dieser sozialen und gesundheitspolitischen Stromungen. Die Entwicklung in diesem Bereich weist weltweit ge-
wisse grundsétzliche Ahnlichkeiten auf. Es darf aber nicht zu unterschatzt werden, wie stark die jeweiligen gesetz-
lichen, sozialen, wirtschaftlichen und politischen Gegebenheiten die Lésungen der einzelnen Lander beeinflussen.
Verschiedene internationale Ubereinkommen und Strategien haben dennoch zu einer gewissen Harmonisierung
beigetragen und die Einfihrung von epidemiologischen Monitoringinstrumenten im Bereich der Substanzproble-
matik beeinflusst. Aufgrund der internationalen Ubereinkommen der Vereinten Nationen sind die Mitgliedstaaten
beispielsweise verpflichtet, Berichte iber die Situation im Bereich des Substanzgebrauchs und ihre Massnahmen
vorzulegen (EMCDDA, 2010a).

In diesem Zusammenhang fand im Jahr 2000 ein internationaler Fachkongress in Lissabon statt, der zur Annahme
eines von internationalen bzw. supranationalen Organisationen gemeinsam genutzten Bezugssystems fir die Da-
tenerhebung und das Monitoring fuhrte. Dieses Resultat wird als Konsens von Lissabon bezeichnet. Im Konsens
von Lissabon sind gewisse strategische Bereiche festgelegt, die unter Verwendung einer Reihe von Instrumenten
und Normen von samtlichen internationalen und supranationalen Organisationen zu evaluieren sind. Die einzelnen
regionalen oder internationalen Netzwerke zur Evaluation der Substanzproblematik haben jeweils ihre eigenen Mo-
delle entwickelt, die ihren spezifischen Bediirfnissen und ihrem institutionellen Umfeld Rechnung tragen. Es besteht
jedoch ein Kern an gemeinsamem Daten. In der Europaischen Union hat die Europaische Beobachtungsstelle fiir
Drogen und Drogensucht (EBDD/EMCDDA) einen Referenzrahmen fir die Evaluation der Elemente entwickelt, die
in Zusammenhang mit Substanzgebrauch stehen, unter anderem fir die Evaluation von Behandlungen. Die Umset-
zung erfolgt Gber ein innovatives Netzwerk zur Erhebung von harmonisierten und standardisierten regionalen Daten
mittels nationaler Kontaktstellen bzw. der «nationalen Beobachtungsstellen fiir Drogen» (NBD). Die Neutralitat und
Unabhangigkeit der NBD ist zentral, um die Durchfiihrung von fachgerechten Datenerhebungen sicherzustellen und
die fiir die politische Entscheidungsfindung notwendigen Fakten bereitzustellen. Auf dieser Grundlage kénnen die
nationalen Strategien zur Substanz- und Abhangigkeitsproblematik einschliesslich der Wirkung der Behandlungs-
systeme erarbeitet werden. Die Publikation «Building a national drugs observatory: a joint handbook» (EMCDDA,
2010) enthalt detailliertere Informationen zur Schaffung dieser NBD und der Definition ihrer Aufgaben.

Die NBD sollen im Rahmen ihrer routinemassigen Datenerhebungen zwei Hauptbereiche abdecken: die «Bestands-
aufnahme im Bereich der Substanzen» (Epidemiologie, Kriminalitat und Markte) und die «Evaluation der Lésungen»
(Massnahmen, Gesetzgebung und staatliche Politik («public policies»)). Die spezifischen Indikatoren dieser beiden
Bereiche liefern den Staaten die erforderlichen Instrumente, um ihre Gesundheitssysteme im Bereich der Substanz-
gebrauchsstérungen zu evaluieren (Abschnitt 17.1 dieses Dokuments: Gesundheitssystem, Behandlungsverfugbar-
keit und Resultate). Eine solche Evaluation umfasst ein routinemassiges Monitoring mittels:

« struktureller Indikatoren zu den regulatorischen Massnahmen und zur Verfiigbarkeit der fir die Behand-
lungsdurchfihrung notwendigen Gesundheitseinrichtungen, Arzneimittel und ausgebildeten Fachpersonen;

* Prozess- und Abdeckungsindikatoren, um den medizinischen Versorgungsbedarf zu erheben (diskrimi-
nierungsfreier, rascher und ununterbrochener Zugang fur alle Personen, die sich im Staatsgebiet auf-
halten, bei denen ein Opioidabhangigkeitssyndrom diagnostiziert wurde und die in eine Behandlung
einwilligen); die Prozess- und Abdeckungsindikatoren betreffen die Qualitat der Behandlung und die
Kenntnisse der Fachpersonen (Expert-innen oder punktuell betroffene Fachleute);

 Ergebnisindikatoren zur Retention in der Behandlung (Retentionsrate) und zum Anteil der abgeschlosse-
nen Behandlungen, zur Mortalitat, zur Morbiditat und Komorbiditat sowie zur Lebensqualitat.

23 Das vollstandige Dokument kann auf der Website von UNODC unter folgender Adresse abgerufen werden: http://www.unodc.org/pdf/drug_demand_gap_lisbon_con-
sensus.pdf

24 Der vorliegende Bericht legt nahe, statt des Begriffs «Droge» den Begriff «Substanz», je nach Kontext auch den Begriff «Arzneimittel» zu verwenden. (vgl. Glossar im
Anhang dieses Berichts)
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5.1.3 Verfiigbarkeit, Inanspruchnahme und Zugang zu OAT (strukturelle Indikatoren sowie
Prozess- und Abdeckungsindikatoren)

Fir ein aussagekraftiges Monitoring und die Beurteilung der Verfligbarkeit der Behandlung auf nationaler Ebene
(strukturelle Information) und damit fir die Evaluation der nationalen Systeme zur Behandlung von Opioidgebrauchs-
storungen (einschliesslich OAT) sind Daten und Informationen Uber die nachfolgenden Indikatoren erforderlich:

Institutioneller Rahmen

* Politik (nationale strategische Zielsetzungen in Zusammenhang mit der Behandlung, einschliesslich der OAT);
* Organisation;

 Wichtigste in die Behandlung von Substanzgebrauchsstdérungen involvierte Institutionen, Stellen und
Organisationen;

* Finanzierung und Subventionierung der Behandlungen von Substanzgebrauchsstérungen.

Verfiligbarkeit und Zugang

* Verfugbarkeit der wichtigsten (oder gebrauchlichsten) Behandlungsmodalitéten in der ambulanten oder
stationdren Behandlung (auch in Hafteinrichtungen) und Anzahl Personen, die eine Behandlung fiir Sub-
stanzgebrauchsstérungen erhalten, pro Behandlungsmodalitat (Setting) (siehe nachfolgende Abbildung
3);

* Verfligbarkeit der wichtigsten OAT;
* Verfugbarkeit der Behandlungen flr bestimmte Zielgruppen (z.B. genderspezifische Programme);
* Inanspruchnahme der Behandlung:

» Zahl der Personen, die nicht arztlich indiziert Opioide gebrauchen und irgendeine Form von Behandlung fir Sub-
stanzgebrauchsstérungen erhalten (unabhangig von Behandlungsmodalitaten);

» Zahl der Personen, die nicht arztlich indiziert Opioide konsumieren und OAT erhalten. Diese Information ist in den
meisten Landern verfligbar, da die Daten uber die Personen, welche OAT erhalten, in nationalen Registern erfasst
werden. In Landern, die nicht Uber solche Register verfligen, kénnen diese Daten geschatzt werden, beispielswei-
se anhand der Verkaufe in den Apotheken oder der Kostenrickerstattungen fur die Behandlungen. In zahlreichen
Landern stellt die Schaffung eines Monitoringsystems und/oder von nationalen Registern ein Mittel dar, um Dop-
pelverschreibungen oder Abzweigungen von verschriebenen Substanzen zu verhindern. Solche Register werden
meistens durch staatliche Fachstellen gefihrt, weshalb zu tiefe Schatzungen maéglich sind, falls private Einrich-
tungen solche Behandlungen durchfiihren (zum Beispiel eine Praxis fir Allgemeinmedizin). In letzterem Fall ist es
besonders wichtig, die Schatzungen durch Daten von Apotheken oder Sozialversicherungen zu erganzen.

» Zugang zu den OAT:

* Der gesetzliche Rahmen sollte regelmassig dokumentiert und auf Hindernisse fir den Zugang zu den OAT gepruft
werden (siehe auch die Empfehlungen des Projekts ATOME);

» Von den behandelten Personen zu bestreitenden Kosten fiir Medikamente und obligatorische Massnahmen (Kon-
sultationen, Psychoedukation, usw.) im Zusammenhang mit der Verschreibung von Opioid-Agonisten. Eine grobe
Schatzung der Gesamtkosten, welche die behandelte Person bestreiten muss, kann erfolgen, indem die monat-
lichen Kosten einer Behandlung mit OAT in Prozent des nationalen Mindesteinkommens ausgedruckt werden;

» Wartezeit bis mit einer OAT begonnen werden kann (auf nationaler und auf lokaler Ebene);

» Geografische Abdeckung der Leistungserbringer, welche OAT den Bedirfnissen entsprechend abgeben: z. B.
Anzahl der verschreibenden Arztinnen und Arzte im Verhaltnis zu den behandlungsbedurftigen Opioidkonsu-
mierenden bzw. im Verhaltnis zur Anzahl der auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene mit OAT behandelten
Personen;

« Abdeckung der Zielgruppe (Gesamtheit der mit OAT behandelten Personen im Verhaltnis zur geschatzten Zahl
der Personen mit einer Opioidgebrauchsstérung). Es ist wichtig, die OAT-Abdeckung der Zielgruppe zu bestim-
men, um zu evaluieren, ob das bestehende OAT-System auf nationaler und regionaler Ebene die Zielgruppe in
adaquater Weise erreicht und ob es Hindernisse beim Behandlungszugang gibt (siehe Abbildung 1 der obenste-
henden Zusammenfassung). Dazu muss die Anzahl der Personen, die in OAT sind, fiir einen bestimmten Tag oder
ein bestimmtes Jahr ins Verhaltnis zur geschatzten Gesamtzahl von Personen mit Opioidgebrauchsstérungen
gesetzt werden. Diese Berechnung sollte dartuber Aufschluss geben, ob die OAT-Abdeckung in- oder ausserhalb
der von den internationalen Normen empfohlenen Bandbreite liegt (z.B. WHO). Ein Abdeckungsgrad von weni-
ger als 30% gilt als niedrig, 30%—50% gelten als durchschnittlich und mehr als 50% als hoch. Im nachfolgenden
Punkt wird eingehender auf den Behandlungsbedarf eingegangen. Die Berechnung der OAT-Abdeckungsrate
fur eine Zielgruppe kann Daten zur Gesamtzahl der Personen mit Opioidgebrauchsstérungen, die irgendeine Art
der Behandlung erhalten, einschliessen. Diese Schatzungen geben eine Vorstellung vom Anteil der Personen
mit Opioidgebrauchsstérungen, die anderen Behandlungen als OAT oder gar keine Behandlung erhalten (siehe
nachfolgende Abbildung 4).
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Es gilt festzuhalten, dass der Umfang eines Monitoringsystems innerhalb eines nationalen Gesundheitssystems
von entscheidender Bedeutung fur die Qualitdt der Daten Uber die Behandlungen ist. Sind grosse Teile des Ge-
sundheitssystems nicht durch Monitorings- oder Reportingsmassnahmen abgedeckt, so ist es schwierig, Schlis-
se beziglich Kapazitat, Abdeckung und Wirkung zu ziehen; es sei denn, es stehe eine erprobte Methode zur
Schéatzung der fehlenden Daten zur Verfiigung. Bei der Erhebung der Personen, die in einem bestimmten Jahr mit
Opioid-Agonisten behandelt werden, missen die kurzfristigen Entzugsbehandlungen ausgeschlossen und separat
dokumentiert werden.

Evaluation des Behandlungsbedarfs

Die EBDD/EMCDDA benutzt funf epidemiologische Schlisselindikatoren. Entwickelt wurden diese von der Beob-
achtungsstelle in enger Zusammenarbeit mit dem Reitox-Netzwerk (Réseau Européen d'Information sur les Drogues
et les Toxicomanies), verschiedenen in Europa tatigen Expert-innen sowie anderen fir Substanzgebrauch zustan-
digen internationalen Organisationen wie der Groupe Pompidou des Europarates. Diese Indikatoren unterstiitzen
die Anstrengungen der EBDD/EMCDDA zur Dokumentation der substanzbezogenen Trends und Entwicklungen in
der Europaischen Union (EMCDDA, 2010). Sie werden auch zur Analyse der Abdeckungsrate der Massnahmen und
der Evaluation der Wirkung (impact) der staatlichen Massnahmen eingesetzt.

Zwei epidemiologische Schlisselindikatoren sind fir die Evaluation des Bedarfs im Zusammenhang mit der Ver-
fugbarkeit und Zuganglichkeit der OAT direkt relevant, wahrend die Schliisselindikatoren zur Mortalitat infolge des
nichtmedizinischen Gebrauchs von Substanzen (DRD: drug related deaths) sowie zur Infektionsmorbiditat infol-
ge des nichtmedizinischen Gebrauchs von Substanzen (DRID: drug related infectious deseases) relevant fiir die
Evaluation der Wirkung der OAT und — indirekt — des Bedarfs an OAT sind (Pravention der substanz-bedingten
Todesfalle). Der Behandlungsbedarf entspricht geméass der EBDD dem Anteil der Bevdlkerung (oder der Anzahl
Personen einer Bevolkerung), die wegen ihres Substanzgebrauchs eine spezielle Behandlung bendtigen. Dieser
letzte Indikator ist fiir die Gesundheitsplanung relevant.

Die Substanzkonsumierenden stellen als Folge der negativen sozialen Wahrnehmung und der lllegalitat des nicht-
medizinischen Gebrauchs von Substanzen eine nur teilweise sichtbare Bevolkerungsgruppe dar. Daher kann die
Grosse dieser Bevolkerungsgruppe nicht direkt gemessen, sondern nur geschatzt werden. Ausserdem konnen die
Schatzungen betreffend intravendsen Gebrauch, Geschlecht, Alter, andere konsumierte Substanzen usw. wichtige
Zusatz-informationen zu den spezifischen Behandlungsbedurfnissen liefern. Fir die Schatzung der Abdeckungsrate
kénnen Daten aus Behandlungsmonitoring-Systemen, erganzende Daten zur Anzahl der behandelten Personen
und Daten zum Behandlungsbedarf im Bereich der Substanzgebrauchsstérungen miteinander kombiniert werden.
Daten aus Studien zum Behandlungszugang verschiedener Gruppen von Konsumierenden eignen sich zudem als
Grundlage zur Beschreibung der Abdeckungsrate in der Gruppe der Konsumierenden, die fiir OAT infrage kommen.

Problematischer Substanzgebrauch einschliesslich problematischer Gebrauch von Opioiden

Diese Schlusselindikatoren dienen der Erhebung von Daten zur Pravalenz und zur Inzidenz des risikoreichen Sub-
stanzgebrauchs (HRDU: high-risk drug use) auf nationaler und lokaler Ebene. Ein problematischer Substanzge-
brauch ist definiert als «intravendser Substanzgebrauch oder langfristiger/regelmassiger Gebrauch von Opioiden,
Kokain und/oder Amphetaminen». Da diese Bevolkerungsgruppe versteckt und schwer erreichbar ist, basiert dieser
Indikator auf indirekten Methoden unter Verwendung bestehender Daten, um durch Extrapolation die Anzahl der
Personen mit einem problematischen Substanzkonsum zu schatzen. Ein solcher relevanter Indikator bezieht sich
auf den risikoreichen Opioidgebrauch (auf Englisch: «High-Risk Opioid Use» HROU) und kann zur Schatzung der
Abdeckungsrate mit speziellen Therapien, insbesondere mit OAT, auf lokaler und nationaler Ebene herangezogen
werden (vgl. weiter oben Messung der OAT-Abdeckung in der Zielgruppe).

Die zur Berechnung dieser Indikatoren verwendeten Datenquellen sind von Land zu Land verschieden und han-
gen von den in einem Land verfiigbaren gangigen Informationssystemen ab. Die fir die Schatzung der Pravalenz
eingesetzten Methoden basieren in erster Linie auf statistischen Modellen, die Indikatoren zum Substanzgebrauch
verwenden und Folgendes beinhalten:

* eine einfache Multiplikatorenmethode, die auf Polizei- und Behandlungsstatistiken sowie Zahlen zur
Mortalitat durch HIV/HCV beruht

» Capture-Recapture-Methoden

* Extrapolationen durch multivariate Analysemethoden
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Indikator zur Nachfrage nach Behandlungen

Der Indikator «Nachfrage nach Behandlungen» steht fir die Substanzkonsumierenden, die in einem bestimmten
Jahr eine Behandlung beginnen oder ihre Behandlung fortsetzen.

In bestimmten Fallen werden die behandelten Personengruppen als Basis fiir die Schatzung des Behandlungsbe-
darfs herangezogen. Der Ansatz der Nachfrage nach Behandlungen geht davon aus, dass nur ein Teil der Substanz-
konsumierenden, die eine Behandlung bendétigen, tatsachlich eine Behandlung beginnen, und dass deshalb die An-
zahl und Eigenschaften dieser Personen nicht vollstandig mit denjenigen der gesamten Zielgruppe Ubereinstimmen.
Neben der Schatzung des gesamten Behandlungsbedarfs kann auch eine Aufschlisselung nach Teilgruppen mit
unterschiedlichen Eigenschaften und Beddrfnissen sinnvoll sein. Es stehen nur wenige Daten zu Injektionsstatus,
Alter, Geschlecht oder Hauptsubstanz zur Verfligung. Anhand des Monitorings der Merkmale von Substanzkonsu-
mierenden, die nicht in Behandlung sind, lassen sich Hindernisse beim Behandlungszugang identifizieren.

Mortalitat als Folge des nichtmedizinischen Substanzgebrauchs (DRD: Drug-related deaths)

Mit diesem Indikator sollen statistische Informationen zur Zahl und zu den Merkmalen der Personen gewonnen
werden, die direkt oder indirekt infolge ihres Substanzgebrauchs sterben. Die substanzbezogene Mortalitat ist ein
komplexes Problem und in vielen Landern fur einen betrachtlichen Teil der Todesfalle bei jungen Menschen verant-
wortlich. Dieser epidemiologische Indikator besteht aus zwei Komponenten: direkt durch den nichtmedizinischen
Gebrauch von Substanzen verursachter Tod (drogeninduzierter Tod) und Mortalitdtsrate unter den Konsumierenden
mit einer Substanzgebrauchsstérung. Diese beiden Komponenten kénnen Antworten auf verschiedene Fragen zur
offentlichen Gesundheit und der Methode liefern. So kdnnen sie insbesondere als Indikator fur die Gesamtwirkun-
gen des Substanzgebrauchs auf die Gesundheit und die verschiedenen Aspekte dieser Wirkungen dienen, etwa
indem sie zur Identifikation besonders riskanter Gebrauchsmuster oder neuer Risiken beitragen, aber auch bei der
indirekten Evaluation der Wirkungen und der Qualitat der Behandlungssysteme (einschliesslich OAT).

Infektionsmorbiditat infolge des nichtmedizinischen Gebrauchs von Substanzen (DRID: drug related infecti-
ous deseases)

Dieser Schlisselindikator sammelt Daten Uber das Ausmass (Inzidenz und Pravalenz) dieser Morbiditat — haupt-
sachlich HIV, Hepatitis C und Hepatitis B — insbesondere bei Personen, die intravends Substanzen gebrauchen. Die
Daten werden jedes Jahr mittels zweier Hauptmethoden bei den Personen mit intravenésem Gebrauch erhoben.
Die erste Methode stitzt sich auf die serologischen Tests, die zweite auf das Routinemonitoring der neuen Félle von
HIV, Hepatitis C und Hepatitis B bei den Personen, die intravends Substanzen gebrauchen. Die Situation ausser-
halb Europas legt nahe, dass auch Daten tber andere Infektionserkrankungen, die einen direkten oder indirekten
Zusammenhang mit dem Substanzgebrauch aufweisen, erhoben werden sollten, zum Beispiel Uber Tuberkulose
sowie gewisse sexuell Ubertragbare Krankheiten.

Qualitat der Behandlungen und Ergebnisindikatoren

Die Gesundheitseinrichtungen sollten mit ihren Leistungen die medizinische Grundversorgung sicherstellen. Aus-
serdem kann die Qualitat der Behandlungen durch gewisse Verfahren (u.a. Weiterbildung der Teams) und durch das
Feedback von Untersuchungen zu den Behandlungsergebnissen verbessert werden. Die Ergebnisse der Behand-
lungen kdnnen auch indirekt tiber epidemiologische Indikatoren wie Mortalitat oder Morbiditat in der Zielpopulation
evaluiert werden.

Mindestindikatoren fiir die Qualitat und die Ergebnisse der OAT

» Behandlungsretention (z.B. Anzahl Monate in OAT)

* Anteil der abgeschlossenen Behandlungen (planméassige Beendigung der Behandlung)

* Mortalitadt und Morbiditat unter den Konsumierenden mit Substanzgebrauchsstérungen

* Indikatoren fur die soziale Integration: stabile Wohnverhaltnisse, Erwerbstatigkeit, Bildungszugang.

Die zu erhebenden Indikatoren und die entsprechenden Daten mussen veroffentlicht werden. Die erhobenen Daten
mussen auch den Forschenden zur Verfligung gestellt werden, wobei die gangigen ethischen Standards betreffend
Einverstandniserklarung und Schutz der personenbezogenen Daten einzuhalten sind. Es ist von grdsster Bedeu-
tung, dass die Institutionen, insbesondere die nationalen Beobachtungsstellen, interne statistische Richtlinien de-
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finieren und in der Folge 6ffentlich zuganglich machen, um einen qualitativen Rahmen fiir das von der Institution
angewandte statistische Verfahren sicherzustellen (siehe u.a. den geltenden Regeln der EBDD/EMCDDA ). Im
Bestreben, die Daten 6ffentlich zugénglich zu machen, sollten die nationalen Beobachtungsstellen einen jahrlichen
Lagebericht zum Substanzgebrauch in ihrem Land (oder in einer Region) verdffentlichen. Dabei sollten die Daten
auf ihrer Website in Tabellenform (siehe nachfolgende Abbildung 4) sowie als Gesamtsicht der nationalen Situation
(siehe nachfolgende Abbildung 5) prasentiert werden.

5.1.4 Datenschutz

Die Daten zur Anzahl Personen in OAT sowie andere zu erhebende Indikatoren und die erwahnten entsprechenden
Daten sollten zwar verdéffentlicht und den Forschenden zur Verfligung gestellt werden, aber die Privatsphare der
behandelten Personen muss unbedingt respektiert werden. Die personenbezogenen Daten sind daher unter Ein-
haltung der gangigen ethischen Standards in Sachen Einverstandniserklarung und Schutz der personenbezogenen
Daten zu erheben. Die Daten der mit Opioid-Agonisten behandelten Personen sollten in erster Linie zur Unterst(t-
zung der Fachleute im Praxisalltag und zur Evaluation der Behandlungsfortschritte dienen. Auf Systemebene sind
die Daten der mit Opioid-Agonisten behandelten Personen zur Evaluation des Behandlungsablaufs, der Qualitat
und der Wirkungen der OAT notwendig. In dieser Hinsicht kdnnen zentrale Behandlungsregister in Betracht gezo-
gen werden, um Doppelverschreibungen zu verhindern oder prazisere Informationen zu den behandelten Perso-
nen zu liefern, insofern dies das Risiko von Doppelspurigkeiten verringert. Die zentrale Erfassung der Daten der
behandelten Personen setzt indessen voraus, dass den betroffenen Personen die Vertraulichkeit garantiert wird.
Gemass den Empfehlungen der WHO konnen derartige zentrale Register Verletzungen der Privatsphare ermdg-
lichen und deswegen Personen von der Behandlung abhalten. Die WHO empfiehlt derartige Register nur, sofern
die Regierungen Uber institutionelle Vorkehrungen verfligen, die einen wirksamen Datenschutz sicherstellen (WHO,
2009). Eindeutige Identifikationskennzeichen (unique client identifier) sollten es den zustéandigen staatlichen Stellen
ermoglichen, Doppelverschreibungen aufzudecken. Diese Mdglichkeit der Identifikation von behandelten Personen
sollte jedoch nicht auf Dritte (Gerichte, Forschende) ausgeweitet werden. Die Verkniipfung der Datenbanken (z.B.
mit anderen Gesundheitsregistern) sollte ebenfalls gemass den gangigen ethischen Standards und mit vorheriger
Einwilligung der Betroffenen erfolgen. Eine unabhangige Ethikkommission sollte die Registerfiihrung und die Ver-
fahren zur Bewilligung der Verwendung von Daten iber Personen mit OAT beaufsichtigen.

25 http://www.emcdda.europa.eu/publications/manuals/statistics-code-of-practice
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Figure 3 = Number of persons in Eurcpe being treated for substance-related disorders, by setting
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Table 4 - Examples of the tables of data available on the EMCDDA website

Number of Mumber of
methadone | methadone | buprenorphine-based | buprenorphine-based | All

country year |clients share OAT clients OAT share OAT clients
Austria® 2014 3599 21% 22% 17272
Belgium 2014 15213 88% 2471 15% 17026
Bulgaria* 2014 3z2rr 96% 0% 3414
Croalia 2014 1808 28% 2244 33% 6867
Cyrus® 2014 aa 19% 10 62% 178
Czech Rep. 2014 604 17% 3300 83% 4000
Damnark 201 6200 82% 1400 18% TE00
Estonia 2014 919 100% 1] 0% 919
Finland* 201 931 38% 1508 62% 2439
France 2014 58467 37% 104875 65% 161388
Germany* 2014 58210 76% 17515 23% 77500
Greece 2014 2631 26% 7595 T4% 10226
Hungary 2014 576 T7% 169 23% 745
Ireland 2014 9764 100% 0% o764
Italy*® 2014 68385 90% 7579 10% 75964

EMCDDA Statistical Bulletin, 2016 www.emcdda.europa.eu/datalstats2016#displayTable:HSR-3-3

Figure 5 - Example of the country fact sheets available on the EMCDDA website
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5.2 Wechselwirkungen zwischen den Leitprinzipien

Die Leitprinzipien dieses Dokuments beschreiben die optimalen Rahmenbedingungen fir die Verschreibung und
Abgabe von Opioid-Agonisten. Sie bedingen sich weitgehend gegenseitig und bilden ein koharentes Ganzes, das
Ziele und Voraussetzungen fiur die Umsetzung beschreibt.

Im Hinblick auf die Ausarbeitung nationaler Strategien wird in diesem Abschnitt zusammenfassend geprift, wie die
Umsetzung der vorgehend prasentierten vier wesentlichen Empfehlungen dazu beitragt, die Rahmenbedingungen
fur die OAT im Sinne dieser Leitprinzipien zu verbessern. In der Praxis ist es nahezu unmadglich, ein bestehendes
System auf Anhieb oder mit einer einzigen Reform vollstéandig an dieses normative Leitbild anzupassen; doch jede
Veranderung — auch in einzelnen Bereichen — stdsst eine Dynamik an, die Uber das rein formell definierte Ziel hi-
nausgeht. Mit anderen Worten: Die Koharenz der Leitprinzipien bewirkt, dass jede teilweise Umsetzung langfristig
eine vollstandige Umsetzung fordert oder zumindest das Bewusstsein fir die Notwendigkeit weiterer Reformen
scharft.

In Kapitel 4 wurde einleitend erklart, weshalb es die Expertengruppe beim Verfassen des vorliegenden Berichts als
notwendig erachteten, den Fokus auf vier wesentliche Empfehlungen zu legen.

Wesentliche Empfehlung 1:
Verschreibung und Abgabe von Opioid-Agonisten ohne vorgédngige Bewilligung im Rah-
men einer OAT

Die Umsetzung dieser Empfehlung wirkt sich in erster Linie auf den freien Behandlungszugang positiv aus (Leit-
prinzipien Nr. 4, 5, 6 und 7). Sie begunstigt den frihzeitigen Behandlungsbeginn massgeblich (Nr. 8), reduziert die
Risiken einer Diskriminierung bei Behandlungsbeginn (durch eine Vielzahl von Anlaufstellen) oder wahrend der
Behandlung (durch eine allgemeine Berechtigung zur Verschreibung von Behandlungen) signifikant und tragt dazu
bei, die Kontinuitdt der Behandlung selbst bei einem Wechsel des Behandlungsorts (geografischer Wechsel oder
neue Art von Behandlungseinrichtung) aufrechtzuerhalten.

Der Wegfall ein spezifisches Bewilligungssystem setzt voraus, dass der Anspruch auf OAT dem allgemeinen Recht
auf Zugang zu medizinischer Versorgung gleichgesetzt wird, dies im Rahmen des von den internationalen Uber-
einkommen (Nr. 5) anerkannten Rechts eines jeden auf das fir ihn erreichbare Hochstmass an kérperlicher und
geistiger Gesundheit. Wenn alle kompetenten medizinischen Fachpersonen befugt sind, diese Medikamente ohne
spezifische Bedingungen oder Voraussetzungen zu verschreiben bzw. abzugeben, tragt dies dazu bei, diesem
Recht in dem unter Abschnitt 1.2 dargelegten allgemeinen Rahmen Geltung zu verschaffen.

Die Reduktion des administrativen Aufwands fiir den Erhalt der notwendigen Bewilligungen zur Durchfiihrung einer
OAT vereinfacht den Arbeitsalltag der involvierten Arztinnen und Arzte. Die Umsetzung dieser Empfehlung sorgt de
facto dafir, dass die Verhaltnismassigkeit zwischen den Eigenschaften der Opioid-Agonisten und den spezifischen
Regulierungen besser gewahrt wird (Nr. 12 und 14).

Ausserdem tragt die Umsetzung dieser Empfehlung dazu bei, dass die zur Verschreibung und Abgabe erforderli-
chen Kenntnisse und Kompetenzen besser in die Grundausbildung der involvierten medizinischen Fachpersonen
integriert werden (Nr. 10 und 11). Damit steigen auch die Notwendigkeit und der Nutzen einer nationalen konsulta-
tiven Instanz (Nr. 18), die einen Beitrag zur Definition von Good Practices, zur Verbreitung der wissenschaftlichen
Forschungsergebnisse und zur Evaluation des Behandlungssystems leisten kann.

Wesentliche Empfehlung 2:
Beseitigung finanzieller Zugangshiirden zur OAT

Die Beseitigung jeder Form von finanziellen Hindernissen beim Zugang zur OAT bedeutet auch, dass alle Personen,
die moglicherweise unter einem Opioidabhangigkeitssyndrom leiden, Anspruch auf eine Behandlung haben (Nr.
4). Dies verringert ausserdem die Diskriminierungsrisiken bei Behandlungsbeginn (Nr. 5), da eine der mdglichen
Ursachen dieser Diskriminierung (Zulassung zur Behandlung abhangig von der Zahlungsfahigkeit) beseitigt wird.
Im Gegensatz zur vorhergehenden Empfehlung, die die OAT den allgemeinen Grundsatzen des Gesundheitsver-
sorgungssystems unterordnen, sprich normalisieren méchte, ruft die Beseitigung der finanziellen Hirden in vielen
Fallen nach der Einfihrung eines spezifischen Verfahrens fur diese Art von Behandlungen. Diese Eigenheit ist
indessen nicht durch die Art der Arzneimittel, sondern durch die Merkmale des Zielpublikums bedingt, das einen
hohen Anteil an gesellschaftlich marginalisierten Personen aufweist, die sich von den Verwaltungs- und Gesund-
heitssystemen abgewandt haben (Nr. 2 und 3).
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Die effektive Beseitigung der finanziellen Hirden kann dazu beitragen, dass nach erfolgter Indikationsstellung friih-
zeitig mit der Behandlung begonnen wird und das Risiko eines Behandlungsabbruchs im Falle eines Wechsels des
Behandlungsorts geringer ist (Nr. 8). Eine finanzielle Sonderregelung fur OAT ist indirekt auch fur die Forschung
und Innovation in diesem Bereich von Vorteil und tragt so zur stdndigen Verbesserung der Wirksamkeit der Be-
handlungen bei (Nr. 16). Schliesslich ist die Anerkennung der Besonderheiten der OAT unter dem Gesichtspunkt
der offentlichen Gesundheit wie oben erwahnt eine der Bedingungen fur die Schaffung einer ad hoc nationalen
konsultative Instanz (Nr. 18).

Wesentliche Empfehlung 3:
Koordination und Beobachtung der Entwicklungen durch eine nationale konsultative
Instanz

Grundsatzlich bedingt die Schaffung einer nationalen konsultativen Instanz fir die Koordination und Beobachtung
der OAT, dass die Besonderheiten des Opioidabhangigkeitssyndroms aus Sicht der 6ffentlichen Gesundheit an-
erkannt wird (Nr. 1, 2 und 3). Gleichzeitig kann die Tatigkeit einer solchen Struktur, welche die Probleme I6sen
soll, die sich aus den Sonderregelungen fiir OAT ergeben, nach und nach an Bedeutung verlieren, je mehr sich
die Rahmenbedingungen den Empfehlungen der Leitprinzipien anndhern. Langfristig wird sich das Vorhandensein
einer solchen spezifischen Instanz auf andere Bereiche auswirken als die beiden vorhergehenden Empfehlungen.
Durch die Rolle als Schnittstelle zwischen Praxis und Forschung wird die Tatigkeit dieser Instanz insbesondere
positive Auswirkungen auf die Entwicklung des Gesundheitssystems, die Evaluation des Monitoringsystems der Ab-
hangigkeitsbehandlungen (Nr. 17), die Férderung der wissenschaftlichen Forschung (Nr. 16) und die internationale
Zusammenarbeit (Nr. 19) haben.

Kurzfristig wirkt sich eine solche Instanz aufgrund ihrer Funktion als Austauschplattform naturgemass positiv auf
disziplineniibergreifende Herausforderungen aus, etwa auf die: Verwendung von Begriffen, die dem aktuellen Wis-
sensstand entsprechen, neutral und nicht stigmatisierend sind (Nr. 1) sowie auf den Erwerb von interdisziplinaren
Kompetenzen durch die Fachpersonen (Nr. 9). lhre Positionierung auf nationaler Ebene und die Mitwirkung von
Vertreter-innen verschiedener Kreise gewahrleistet ausserdem eine bessere Behandlung komplexer Fragen wie
der konkreten Verfluigbarkeit der fir die Behandlungen notwendigen Medikamente (Nr. 13) oder der Einfliihrung
einer Sonderregelung mit kostenlosen Behandlungen (Nr. 15). Schliesslich tragt auch die Aufwertung der in der
Betreuungskette involvierten Akteure durch eine korrekte Vergitung ihrer Tatigkeit im Bereich der Behandlung der
Opioidabhangigkeit zur Sicherstellung eines ausreichenden Behandlungsangebots bei.

Wesentliche Empfehlung 4:
Neutrale, klare und respektvolle Terminologie

Die Verwendung von eindeutigen, neutralen und nicht stigmatisierenden Woértern und Ausdrucken hat einen mass-
geblichen Einfluss auf die Umsetzung der Leitprinzipien. Denn die terminologische Entwicklung widerspiegelt und
verkorpert den von den Leitprinzipien geforderten Paradigmawechsel: Die Anwendung derselben Sprachregelun-
gen fur OAT im weiteren Sinne wie fir andere Bereiche tragt dazu bei, dass sie als vollwertiger Bestandteil des
ordentlichen Sozial- und Gesundheitssystems wahrgenommen werden. Werden die behandelten Personen nicht
auf ihr Verhalten reduziert, sondern als Menschen wahrgenommen, die an einem Abhangigkeitssyndrom leiden, und
gelten die Opioid-Agonisten nicht als «Substitutionsprodukte» fiir eine illegale Droge, sondern als Arzneimittel zur
Behandlung eines Syndroms, so stellt dies in Bezug auf den Behandlungszugang konzeptionell bereits einen gros-
sen Fortschritt dar. Die Vermeidung von stigmatisierenden Begriffen tragt ausserdem dazu bei, die Diskriminierung
der behandelten Personen sowie der involvierten Fachpersonen zu verringern (Teil Il der Leitprinzipien).

Fir den internationalen Austausch bezlglich der Praktiken und wissenschaftlichen Kenntnisse ist es zudem uner-
lasslich, dass in jedem Sprachraum eindeutige und dem wissenschaftlichen Kenntnisstand entsprechende Begriffe
verwendet werden, fiir die es in den ubrigen Sprachen klare Entsprechungen gibt (Nr. 19).
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5.3 Ausarbeitung einer nationalen Strategie

Kernbotschaften

Wenn die OAT entsprechend den Leitprinzipien re-
guliert werden, bringt dies substanzielle Verbesse-
rungen hinsichtlich Behandlungszugang, Qualitat
der Behandlungen und Haltung der Fachpersonen
gegenlber diesen Behandlungsformen und den be-
handelten Personen.

Wenn sich die Gelegenheit dazu bietet, einen sol-
chen regulatorischen Rahmen zu schaffen oder ei-
nen bestehenden anzupassen, sollte in einer ersten
Phase zuerst der Komplexitat seiner Effekte und
ihrer Wechselwirkung Rechnung getragen werden.
Dieser Bericht beleuchtet diese verschiedenen As-
pekte.

Eine fundierte Analyse des nationalen Umfelds er-
maoglicht es, eine geeignete Strategie zu erarbeiten.
Eine allgemeine Strategie des Typs «one size fits
all» gibt es nicht.

Die Analyse dieses nationalen Umfelds hat unter
Einbezug aller betroffenen Akteure zu erfolgen, da-
mit sie den Anspruch erfillt, interdisziplinar und ins-
titutionstibergreifend zu sein.

Das daraus resultierende Projekt muss langfristig
ausgerichtet sein und auf flexible Art und Weise
durchgeflihrt werden, damit sich bietende gesell-
schaftliche Opportunitaten flir Anpassungen genutzt
werden konnen. Es wird durch eine nationale kon-
sultative Instanz beaufsichtigt.

Inhaltlich gesehen ist es vom jeweiligen gesellschaftli-
chen Umfeld und den mit der Projektdurchfiihrung be-
trauten Institutionen bzw. Personen abhangig, welche
wesentliche Empfehlung am ehesten umsetzbar ist.
Die Projektgruppe und/oder die nationale konsultati-
ve Instanz sind dafir verantwortlich, die Leitprinzipien
koharent und ausgewogen umzusetzen.

In den meisten Landern unterliegt die OAT zur Behandlung des Opioidabhangigkeitssyndroms besonderen ge-
setzlichen Bestimmungen, was unter anderem auf das internationale Kontrollsystem fur psychoaktive Substanzen
zuruckzufiihren ist. Viele der darauf basierenden Regulierungen (z.B. die spezifische Bewilligungspflicht fiir solche
Behandlungen) beeintrachtigen den Zugang zu diesen Arzneimitteln und Behandlungen.

Die Staaten sind daher aufgerufen, ihre Regulierungen im Sinne der vorliegenden Leitprinzipien anzupassen, um ih-
ren Pflichten im Gesundheitsbereich nachzukommen und insbesondere das Recht aller Menschen auf den Zugang
zu unentbehrlichen Arzneimitteln zu achten. Dabei sollten sie sich moglichst stark auf die ordentlichen Bestimmun-
gen zur Regulierung des Arzneimittelmarkts und der Gesundheitsberufe stiitzen.

Dieser Abschnitt will einige strategische Losungsansatze aufzeigen, die es ermdglichen, diese Leitprinzipien und
die vier wesentlichen Empfehlungen bekannt zu machen und umzusetzen.

5.3.1 Die nationalen Regulierungen widerspiegeln die Gesellschaft

Gemass der EBDD/EMCDDA konsumieren in Europa schatzungsweise 1,3 Millionen Menschen regelmassig Opioi-
de, und zwar hauptsachlich Heroin. Davon erhalten heute nahezu 650 000 Personen eine Opioid-Agonisten-Thera-
pie (OAT) (EMCDDA, 2016). Hinter diesem Durchschnitt verbergen sich jedoch substanzielle Unterschiede. Betragt
die Abdeckungsrate in gewissen Landern nahezu 80%, so liegt sie in anderen Landern unter 20%; und einige Lan-
der verunmadglichen de jure oder de facto weiterhin derartige Verschreibungen. Es gibt auch regionale Unterschiede,
namentlich zwischen Stadt und Land sowie abweichende Anteile in Bevdlkerungsgruppen mit hdherem Diskriminie-
rungsrisiko, wie Frauen, Minderjahrige, Migrant-innen oder inhaftierte Personen.

Trotz wissenschaftlicher Beweise und ungeachtet der von den internationalen Gesundheitsorganisationen (WHO,
2009 und 2011) ausgearbeiteten Leitlinien tun sich die politischen und staatlichen Instanzen schwer damit, die
entsprechenden Konsequenzen zu ziehen und einen zweckmassigen gesetzlichen und administrativen Rahmen fur
OAT zu schaffen. Die Griinde sind zweifellos in den in diesem Bericht ausfuhrlich erérterten falschen Vorstellungen
von diesen Behandlungsformen zu suchen (siehe z.B. Kapitel 4.2.4). Dies ist eine gesellschaftliche Realitat, die
beriicksichtigt werden muss. Die strategischen Uberlegungen und die konkreten Massnahmen, die in den folgenden
drei Kapiteln vorgestellt werden, missen diesem Umstand Rechnung tragen und Lésungsansatze zur Ausarbeitung
einer Veranderungsstrategie aufzeigen, die flexibel und langfristig ausgelegt sein muss.

5.3.2 Aligemeine Uberlegungen

Jedes Land befindet sich in einem anderen Stadium bei der Einfiihrung oder Umsetzung der OAT und weist ein spe-
zifisches Umfeld auf. Wahrend in gewissen Landern die ersten Schritte in der Konzeptualisierung eines nationalen
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Programms unternommen werden, ist anderswo bereits langjéhrige Erfahrung mit mehreren Substanzen vorhan-
den. Deshalb gibt es keine allgemeine Strategie vom Typ «one size fits all».

Es ist wichtig, sich in einem ersten Schritt ein globales Bild der Komplexitat des Problems und dessen Facetten zu
machen. Dieser Bericht will die verschiedenen Aspekte, die Wechselwirkungen und Interdependenzen beleuchten.
Kapitel 4.2 und 5.2 enthalten Beispiele zu den Wechselwirkungen zwischen vier aufgrund ihres Multiplikator-Poten-
zials als wesentlich eingestuften Empfehlungen. Sie bilden die besten Ausgangspunkte, um einen Revisionsprozess
in Gang zu setzen.

Die Akteure, die einen regulatorischen Rahmen im Sinne der hier dargelegten Leitprinzipien fordern oder umset-
zen mochten, sei es Uber die Anpassung einer bestehenden oder lber die Schaffung einer neuen Gesetzgebung,
kénnen sehr verschiedene Rollen in der Gesellschaft innehaben. Bei der Erarbeitung und Umsetzung einer Ver-
anderungsstrategie sollten sie ihrer Position unbedingt Rechnung tragen. Dies verleiht ihrem Vorgehen einerseits
eine spezifische Legitimitat und ist fur die Wahl einer zweckdienlichen Strategie hilfreich: So kann es je nachdem
opportun sein, ihre Initiative auf die eine oder andere der vier wesentlichen Empfehlungen zu fokussieren. Wahrend
eine Behodrde bestens positioniert ist, die Empfehlung 1 umzusetzen, ist es strategisch opportuner, dass eine NGO
sich der Empfehlung 4 widmet und z.B. damit startet eine breite Debatte liber gerechte Terminologie in die Wege
zu leiten.

Die Ausarbeitung oder Veranderung einer geeigneten Regulierung sollte von Beginn weg als ein interdisziplinares
Projekt konzipiert werden, sodass die Sichtweise der verschiedenen sozialen Akteure und die fir ihre Tatigkeitsbe-
reiche geltenden Bedingungen berilicksichtigt werden kénnen.

Schliesslich muss ein derartiges Projekt als Langzeitprojekt konzipiert werden, bei dem die einzelnen Phasen prag-
matisch durch die Fortschritte diktiert werden, die aufgrund des politischen, sozialen, wirtschaftlichen und kulturel-
len Umfelds eines Landes mdglich sind. Die Leitprinzipien wurden insgesamt als ein ideales Ziel konzipiert, das
wahrend der gesamten Projektdauer nicht aus den Augen zu verlieren ist. Jedes Land wird seinen eigenen Weg
gehen, um die sich selbst gesetzten Ziele zu erreichen. Es geht darum, ein realistisches Projekt auszuarbeiten, das
auf einer fundierten Analyse der Komplexitat und des politischen, kulturellen und sozioprofessionellen Kontexts be-
ruht. Dabei ist es wichtig, langfristig eine flexible und dynamische Haltung zu bewahren, um Chancen pragmatisch
nutzen und etappenweise Fortschritte erzielen zu konnen.

5.3.3 Erste Phase: Kontextanalyse

In der Projektvorbereitungsphase muss die im Land bestehende Ausgangslage grindlich analysiert werden.
Die nachfolgend aufgefiihrten Fragen sind als Beispiele zu verstehen und sollen diese Analyse vereinfachen:

» Auf welche Partner kann fir die Unterstltzung des Projekts im Inland gezahlt werden? Welche Aspekte des
Problems fallen fir sie ins Gewicht oder fiir welche Argumente sind sie besonders empfanglich?

» Welche Kenntnisse oder Wissensquellen stehen fir die Argumentation zur Verfligung?

» Welches sind die potenziellen (unterstiitzenden) Partner auf internationaler Ebene: politische, administrative
oder wissenschaftliche Instanzen, NGOs?

* Bei welchen nationalen oder internationalen Partnern, einschliesslich der wichtigsten Verbande, ist Erfahrung
in diesem Bereich vorhanden?

» Welches sind die Schliisselpersonen in diesen Organisationen?

* Wie lasst sich im nationalen Partnernetz eine gemeinsame Argumentationsbasis bilden?

» Wie laufen die Verfahren zur Ausarbeitung von Gesetzen und Regulierungen im Land ab?

» Welche Verfahren fiihren zu den Arzneimittelzulassungen und wie sind die Arzneimittelkontrollen organisiert?
» Welche Verwaltungseinheiten spielen dabei eine Schlusselrolle?

» Welches sind ihre Schlisselpersonen?

* Gibt es eine nationale Instanz, welche die Politik im Bereich der psychoaktiven Substanzen beaufsichtigt?
Falls ja, welches ist ihr Auftrag und wie setzt sie sich zusammen?

» Gibt es Gruppierungen, welche die Personen, die psychoaktiven Substanzen gebrauchen vertreten?
* Welche medizinischen Instanzen sind von den OAT betroffen?
» Welche Forschungs- und Evaluationsinstitute konnten sich fir die OAT interessieren?

* Welche wichtigen Instanzen und Schliisselpersonen sind gegen OAT und welches sind ihre wichtigsten Stand-
punkte und Argumente?
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* Welche der vier wesentlichen Empfehlungen hat die besten Aussichten auf eine Umsetzung?

» Welche Personen/Institutionen haben die grosstmdgliche Legitimitat, am Projekt teilzunehmen, falls ein Prozess
zur Ausarbeitung oder Anpassung des gesetzlichen Rahmens lanciert wird?

* Ist es méglich, sich doch am Projekt zu beteiligen oder die Entwicklungen als Beobachter zu verfolgen, um zu inter-
venieren, falls die von der Projektgruppe gewahlten Optionen aufgrund der Leitprinzipien nicht geeignet scheinen?

Wenn die Antworten auf diese Fragen zusammengestellt sind, kann ein Projekt ausgearbeitet werden, das sich auf
eine aus den Diskussionen hervorgegangene Strategie stiitzt und unter den Partnern allgemeine Zustimmung findet.
Fur die Projektausarbeitung und -durchfiihrung wird empfohlen, die fiir die Projektleitung entwickelten Arbeitsme-
thoden anzuwenden.

5.3.4 Von der Strategie zum Massnahmenplan

Ein Projekt, das von einer staatlichen Instanz durchgefiihrt wird, die einen politischen Auftrag zur Anpassung oder
Ausarbeitung eines Gesetzes oder einer Verordnung erhalten hat, ist selbstverstandlich vollig anderer Natur als ein
Projekt, das von einer NGO initiiert wird, die in erster Linie das Bewusstsein der politischen und administrativen
Instanzen scharfen muss, damit die OAT einen angemessenen rechtlichen Status erhalten.

Die am vorliegenden Projekt beteiligten Expert-innen (siehe Anhang A5), die standigen Korrespondenten der Grou-
pe Pompidou und seines Netzwerks MedNET sind wichtige Ansprechpartner, die in der Projektvorbereitungsphase
konsultiert werden kénnen. lhre Herkunftslander decken mehr oder weniger alle méglichen Falle ab, wie weit OAT
entwickelt sein kénnen.

Im Hinblick auf die Ingangsetzung eines Verdnderungsprozesses bzw. dessen Formalisierung durch ein Projekt
sind nachstehend einige Beispiele konkreter Massnahmen in flinf Bereichen aufgefiuhrt: Forschung und Evaluation,
Sensibilisierung und Aufklarung, Fort- und Weiterbildung, Gesetzgebung und Terminologie.

Forschung und Evaluation

In der Projektvorbereitungsphase ist es wichtig, tiberzeugende Daten zur Verfligung zu haben, die den zustéandigen
Verwaltungseinheiten (im Allgemeinen aus den Gesundheits- und Justizministerien) prasentiert oder von diesen ge-
genlber den politischen Instanzen vorgelegt werden kénnen. Falls solche Daten in einem Land nicht verfiigbar sind,
empfiehlt sich die Durchflihrung eines Forschungs- oder Evaluationsprojekts, das sich auf die zusammengestellten
strategischen Fragestellungen fokussiert. Die Definition des Forschungsdesigns kann als Gelegenheit genutzt wer-
den, die beteiligten Akteure zusammenzubringen und sie in das Projekt einzubinden. Dieser Mitwirkung ist fir die
Herbeifiihrung des Wandels von grdsster Bedeutung.

Das vorliegende Projekt hat gezeigt, dass die Forschung sich bis anhin zu wenig dafir interessiert hat, wie sich der
rechtliche Rahmen und die staatliche Politik auf die Wirksamkeit und Effizienz der OAT auswirken. Deshalb ist es
zentral, diesbezugliche Forschungs- und Evaluationsprojekte zu lancieren.

Sensibilisierung und Aufklarung

Die Sensibilisierungs- und Aufklarungsarbeit bildet im Allgemeinen die erste Etappe eines Anderungsprozesses.
Dabei ist es wichtig, gleich zu Beginn die direkt oder indirekt betroffenen Instanzen und Akteure zu identifizieren.
Die Informationsarbeit dient der Verbreitung des aktuellen Wissensstands sowie dem Kampf gegen Vorurteile und
Unwabhrheiten, die in den betroffenen Zielgruppen zirkulieren und deren Haltung bestimmen, um schliesslich eine
konstruktive Dynamik zu schaffen, die sich durch eine offene und unvoreingenommene Einstellung gegenlber den
OAT auszeichnet.

Nachfolgend einige Beispiele dafiir, wie Zielgruppen und -instanzen sensibilisiert werden kénnen.

Diesen Bericht ganz oder Teile davon an nationalen und internationalen Kolloquien, Symposien, Konferenzen,
Workshops usw. vorzustellen, bildet die naheliegendste Massnahme. Es ist nutzlich, sich systematisch Uber die
entsprechenden Veranstaltungsdaten und -orte zu informieren und sich Gedanken dariber zu machen, welche
Personen am besten dazu geeignet sind, die gewlinschte Botschaft zu vermitteln (Legitimitat des Vortragenden
beim Zielpublikum). Die Form der Prasentationen ist selbstverstédndlich an den Veranstaltungsrahmen anzupas-
sen. In Frage kommen unter anderem PowerPoint-Prasentationen und Poster, welche die wichtigsten Elemente
zusammenfassen; Themenblatter flr spezifische Zielgruppen, die deren Berufskultur Rechnung tragen; klinische
Vignetten, die an Workshops diskutiert werden kénnen, usw.
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Zur Sensibilisierungsarbeit gehdrt auch die Publikation von Artikeln: einerseits in Fachzeitschriften, die von den
verschiedenen Zielgruppen gelesen werden, andererseits in der allgemeinen Presse, wenn aktuelle Ereignisse die
Gelegenheit bieten, die Relevanz der Leitprinzipien zu veranschaulichen. Auch hier ist zu bertcksichtigen, wer am
besten fur welches Publikum schreibt.

Durch die gemeinsame Ausrichtung all dieser Mittel wird schrittweise ein Weg fir ein Umdenken geebnet, der zur
Anerkennung der wesentlichen Empfehlungen und der Leitprinzipien dieses Berichts fiihrt.

Nachfolgend mdchten wir naher auf ein Beispiel eines Instruments eingehen, das fir die Sensibilisierung und Auf-
klarung als wichtig betrachtet wird: ein nationales Symposium, das den vier wichtigsten Empfehlungen oder den
Leitprinzipien gewidmet ist. Dieses kann entlang einen langerfristigen Zeitraum eine wichtige Rolle spielen, wobei
das Hauptziel darin besteht, dass es den langsamen gesellschaftlichen Prozess um eine Etappe voranbringt, bei-
spielsweise was die Haltung gegenliber dem Opioidabhangigkeitssyndrom betrifft. An einem Symposium, an dem
die verschiedenen betroffenen Fachleute teilnehmen, kénnen nicht nur aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse in
den betroffenen Disziplinen prasentiert werden, sondern auch unterschiedliche Standpunkte, beispielweise von
Fachpersonen aus den Bereichen Strassenarbeit, Polizei, Gesundheit, Sozialarbeit oder Justiz. Damit fiihlen sich
Vertreter-innen aller Berufe ernst genommen und anerkannt — eine zwingende Voraussetzung, um sie zur Mitwir-
kung an einem Veranderungsprozess zu bewegen. Eine solche Veranstaltung kann auch als Gelegenheit dienen,
diese Fachpersonen dariber zu informieren, was andere Lander, die bereits Uber einschldgige Erfahrung verfiigen,
unternommen haben. Zum Beispiel wurde im April 2016 in Algerien, wo es noch kein OAT Programm gab, ein sol-
ches Symposium unter der Schirmherrschaft von MedNET organisiert.

Derartige Symposien spielen eine wichtige Rolle, um die Grundlage fir eine neue Haltung gegeniiber dieser Be-
handlungsform zu schaffen. Wichtig ist dabei die Wahl von Referentinnen und Referenten aus Wissenschaft, Po-
litik und betroffenen Berufen, die bei den Teilnehmenden hohes Ansehen geniessen. Fir die Lancierung des For-
schungsprojekts, das die Einfiihrung der Verschreibung von Diacetylmorphin (pharmazeutisches Heroin) in der
Schweiz begleitete, war beispielsweise ein britischer Polizist eingeladen worden. Dieser brachte seinen Schweizer
Kolleg-innen die Einstellung seiner Stadtpolizei in Bezug auf die in Grossbritannien seit langem praktizierte Ver-
schreibung von Heroin naher. In der institutionellen Kommunikation ist die Person, die eine Botschaft tberbringt,
mindestens ebenso wichtig wie der Inhalt.

Die Abhaltung von Symposien macht auch in Landern Sinn, die seit langem OAT anbieten. Die Gewichtigkeit der
beruflichen Routine darf nicht unterschatzt werden: Sie verunmdglicht oft einen neuen Blick auf Handlungsbereiche,
die zu Recht oder zu Unrecht als beherrscht gelten. Wie viele der von NGOs oder staatlichen Instanzen organisier-
ten nationalen oder internationalen Symposien wurden bisher den Auswirkungen der Gesetzgebung auf die OAT
gewidmet? An wie vielen dieser Veranstaltungen sind unter den Teilnehmenden sowohl Akteure aus der Praxis im
Sozial- und Gesundheitsbereich als auch Mitglieder der Gesundheits- und der Arzneimittelbehdrden und Fachper-
sonen aus den Bereichen Recht, Medizin, Soziologie und Polizei? Wie viele dieser Kolloquien lber die OAT sind
darauf ausgerichtet, die beruflichen Grenzen und den Denkrahmen der Teilnehmenden zu 6ffnen? Es ist durchaus
verstandlich, dass der Rechtsrahmen als ein fest vorgegebenes Element des Systems gilt. Dennoch ist es win-
schenswert, dass auch dieser regelmassig hinterfragt und auf seine Eignung hin Gberprift wird.

Aus- und Weiterbildung

An der Schnittstelle zwischen Sensibilisierung und Bildung liegen Studienreisen. Diese kdnnen fur Mitglieder des
Parlaments, der Regierung, der Verwaltung oder fiir Fachpersonen aus der Praxis organisiert werden. Das Pro-
gramm wird entsprechend abgestimmt. Marokko hat beispielsweise mehrere Fachdelegationen nach Frankreich und
in die Schweiz geschickt, als es darum ging, fur die Einfihrung der OAT-Programme die ersten Fachkrafteteams
des Gesundheitswesens auszubilden. Bei solchen Reisen werden auf verschiedenen Stufen unabhangig von den
Ubermittelten Inhalten wertvolle berufliche Kontakte geknupft, und die getroffenen Fachleute bleiben wichtige Kon-
taktpersonen, die auch bei spateren Fragen weiterhelfen kénnen.

Das Hauptziel der Fort- und Weiterbildung besteht darin, neue Kenntnisse und Kompetenzen zu vermitteln. Die jedes
Jahr von der Groupe Pompidou organisierte Fortbildung fiir die «policy makers» stellt den idealen Rahmen dar, um
die Flihrungskrafte der nationalen Verwaltungen anzusprechen und deren gegenseitigen Austausch zu férdern. Wird
eine solche Fortbildung der Diskussion lber die Konsequenzen einer Umsetzung der Leitprinzipien und der vier we-
sentlichen Empfehlungen gewidmet, kdnnte dies den Weg fiir eine vertiefte Grundsatzdiskussion in den zustandigen
nationalen Verwaltungen ebnen. Eine solche Veranstaltung erméglicht es, ein Licht auf die mannigfachen Aspekte
der Politik eines Landes im Bereich der kontrollierten Substanzen zu werfen. Diese Fortbildung der Groupe Pompi-
dou hat sich in Europa bewahrt und kénnte beispielsweise im Rahmen des Netzwerks MedNET Gibernommen werden.
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Eine weitere Moglichkeit besteht darin, Initiativen auf der Ebene des nationalen Bildungssystems zu lancieren, sei
es auf Bachelor- und Masterstufe, oder auf Nachdiplom- und Weiterbildungsstufe (CAS, DAS und MAS). Hier geht
es darum, die Bildungstrager und -inhalte zu identifizieren, um zu bestimmen, wo es méglich und aus strategischer
Sicht wichtig ist, die Thematik der OAT und der damit verbundenen Regulierung zu integrieren. Da dieses Thema
unter verschiedenen Blickwinkeln behandelt werden kann, ist die Liste der in Frage kommenden Studiengénge
sehr lang. Es ist aus strategischer Sicht wichtig, auf der Bildungsebene aktiv zu werden, um dem Bereich der OAT
Legitimitdt zu verleihen. Die Behandlung des Themas im Rahmen des Grundstudiums bestimmter Berufe, Fach-
richtungen oder Mastergange bei Universitaten oder Fachhochschulen verleiht dem Thema der Verschreibung von
Opioiden eine andere Art von Legitimitat, als wenn im Rahmen der Fortbildung eines Berufsverbands ein Kurs dazu
angeboten wird. Dies bedeutet jedoch nicht, dass der eine Weg besser als der andere ist. Alles ist eine Frage des
Kontexts und der Méglichkeiten. Ganz abgesehen von der Wissensvermittlung ist es wichtig, sich mit der Frage
auseinanderzusetzen, welche Haltung die Teilnehmenden zu den OAT und zu den behandelten Personen haben.
Ein den terminologischen Aspekten gewidmetes Modul macht diesbeziiglich besonders Sinn.

Gesetzgebung

Zahlreiche Lander verfigen mittlerweile Gber langjahrige Erfahrung im Bereich der OAT und haben entsprechende
Teilrevisionen ihrer gesetzlichen und administrativen Rahmenbedingungen durchgefiihrt. Die Leitprinzipien kénnen
fur die Lancierung eines Prozesses zur Anpassung des Rechtsrahmens dienen, der darauf abzielt, die vielfaltigen
Auswirkungen der Regulierungen auf die OAT umfassend zu berlicksichtigen. Bevor Uber die neuen Regulierungs-
ziele entschieden wird, sollte man die Auswirkungen der verschiedenen Gesetzesartikel analysieren, und zwar
nicht nur in Bezug auf die Behandlungen selbst, sondern auch in Bezug auf die Haltung der Fachpersonen und der
behandelten Personen. Dieser Prozess sollte in einem interdisziplindren Rahmen erfolgen und sowohl die mit der
Ausarbeitung des neuen Gesetzes beauftragten Juristinnen und Juristen als auch die in das Behandlungssystem
involvierten staatlichen und medizinisch-sozialen Akteure einbeziehen. Jedes sozioprofessionelle Milieu ist stark
von seiner Berufskultur gepragt und eine Gegenuberstellung ihrer Denkweise sollte es erlauben, ein koharenteres
System zu schaffen, dessen langfristiges Ziel darin besteht, den Behandlungszugang und die Behandlungsqualitat
zu verbessern.

Terminologie

Im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens, aber auch bei den verschiedenen Formen von Sensibilisierungs- und
Bildungsmassnahmen ist der verwendeten Terminologie besondere Aufmerksamkeit zu schenken. Die verwende-
ten Begriffe sind Ausdruck des zugrundeliegenden kulturellen Verstandnisses. Bestimmte Begriffe sollten an das
heutige Verstandnis der OAT angepasst werden. Dass Glossar im Anhang enthélt ein Verzeichnis von besonders
problematischen Begriffen und alternative Ausdriicke, durch die sie ersetzt werden kénnen. Bereits die Diskussion
Uber diese unpassenden Begriffe hat einen bildenden Wert.

Am Ende dieses Kapitels Uber die Umsetzung der Leitprinzipien im nationalen Umfeld mdchten wir abschliessend
daran erinnern, dass ein solcher Prozess langfristig gesehen und flexibel und pragmatisch angegangen werden
muss. Idealerweise sollte er jedoch von einer nationalen konsultativen Instanz (siehe Sektion 18 der Leitprinzipien)
verfolgt werden, um die gesamtheitliche Koharenz des Vorgehens und des Ergebnisses langfristig sicherzustellen.
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Anhdnge

A1. Abkiirzungsverzeichnis, terminologische Entscheide und Glossar

Abkiirzungsverzeichnis

Deutsch Englisch / Frangais

AIDS Erworbenes Immunschwéachesyndrom AIDS Acquired Immune Deficiency Syndrome

ATOME Zugang zu Opioid-Medikamenten in ATOME Access to Opioid Medication in Europe,
Europa, Projekt der WHO WHO project

BAG Bundesamt fur Gesundheit (Bern)) OFSP Office fédéral de la santé publique

(Berne)

EBDD Europaische Beobachtungsstelle fir EMCDDA European Monitoring Centre for Drugs
Drogen und Drogensucht (Lissabon) and Drug Addiction (Lisbon)

OEDT Observatoire européen des drogues et
des toxicomanies (Lisbonne)

EQUS Studie zur Entwicklung eines europa- EQUS Study on the Development of an
ischen Rahmens fir Mindestqualitats- EU Framework for Minimum Quality
standards und Benchmarks zur Ein- Standards and Benchmarks in Drug
dadmmung der Nachfrage nach Drogen Demand Reduction

HCV Hepatitis-C-Virus HCV Hepatitis C Virus

HIV Humanes Immundefizienz-Virus HIV Human Immunodeficiency Virus

IDS Institut fir Gesundheitsrecht IDS Institut de droit de la santé
(Universitat Neuenburg) (Université de Neuchatel)

INCB Internationaler Suchtstoffkontrollrat INCB International Narcotics Control Board
(Wien) (Vienna)

LAAM Levo-a-Acetylmethadol LAAM Levo-a-Acetylmethadol

MedNET Netzwerk der Mittelmeerlander fur MedNET Mediterranean Network for co-operati-
Zusammenarbeit im Bereich Drogen on on drugs and addictions, Pompidou
und Abhangigkeit, Groupe Pompidou, Group, Council of Europe (Strasbourg)
Europarat (Strassburg)

OAT Opioid-Agonisten-Therapie OAT Opioid Agonist Therapy

TAO Traitement agoniste opioide

Reitox Européisches Informationsnetz fir Reitox Réseau européen d’information sur les
Drogen und Drogensucht, Projekt drogues et les toxicomanies, projet de
EBDD 'OEDT

SBIRT Screening, Kurzintervention und Be- SBIRT Screening, Brief Intervention and Referral
handlungsiberweisung to Treatment

SROM Orales retardiertes Morphin SROM Slow-release oral morphine
(Sevre-Long®)

UNODC Buro der Vereinten Nationen fiir Dro- UNODC United Nations Office on Drugs and

gen- und Verbrechensbekdmpfung

Crime
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Terminologische Entscheide

Ein Glossar beruht auf der Uberlegung, dass die Wahl und Verwendung von Begriffen unsere Wahrnehmung und
Vorstellung der damit bezeichneten Gegenstédnde, Sachverhalte und Assoziationen beeinflussen. In den Gesund-
heitsberufen gilt dies sowohl fir medizinische Behandlungen und die Durchfihrung von Programmen oder die
Erbringung von Leistungen als auch fiir die Verwaltungsfiihrung in nationalen Gesundheitssystemen. Die Begriffe
definieren Konzepte und spiegeln die Haltung der Personen wieder, welche die Begriffe verwenden; entsprechend
tragt die Wahl optimaler Begriffe zu einer optimalen Behandlung bei. Um professionell kommunizieren zu kénnen,
mussen die gewahlten Begriffe neutral und gegentber Menschen respektvoll sein. Im Kontext von Behandlungen
des Abhangigkeitssyndroms wird dieser elementare Grundsatz jedoch kaum beachtet.

Ein konkretes Beispiel zur Veranschaulichung dieser Problematik ist der Begriff «kodrperliche Abhangigkeit», den
die Weltgesundheitsorganisation 1989 aufgrund der Schwierigkeit, ihn prazise zu definieren, aus ihrer Klassifikati-
on gestrichen hat, der aber von vielen Gesundheitsfachpersonen noch immer verwendet wird, obwohl damit nicht
zum Ausdruck kommt, dass ein Kontrollverlust vorliegt, bei dem gewisse Verhaltensweisen ohne Riicksicht auf
die Folgen weitergefuhrt werden. Seit fast 25 Jahren wird der Begriff «Abhangigkeit» immer noch als Bestandteil
der Bezeichnung «Abhangigkeitssyndrom» verwendet, das dadurch gekennzeichnet ist, dass mehrere Symptome
vorhanden sind. Entzugs- und Toleranzeffekte kdnnen dabei auftreten, miissen aber nicht, und umgekehrt reichen
diese nicht aus, um eine solche Diagnose zu stellen. Wie soll ein solcher Widerspruch in der Terminologie einem
Publikum erklart werden, das nicht aus Gesundheitsfachpersonen besteht, sondern zum Beispiel aus Politikerinnen
und Politikern? Diese werden beim Begriff «Abhangigkeitssyndrom» vor allem die «Abhangigkeit» aufnehmen und
damit wieder die Vorstellung verbinden, dass es um eine «kdrperliche Abhangigkeit» geht. Dementsprechend wer-
den sie handeln und moglicherweise ungeeignete Massnahmen beschliessen, die ungeeignete Auswirkungen auf
den Zugang zu Arzneimitteln haben, die fiir wichtige Indikationen unentbehrlich sind.

Ein weiteres Beispiel ist der Begriff «Substitutionstherapie». Dieser erweckt den Eindruck, dass eine illegale psy-
choaktive Substanz durch eine Substanz mit ahnlichen Wirkungsmechanismen ersetzt, aber «legal» durch staat-
liche Institutionen bereitgestellt wird. Spezialistinnen und Spezialisten wissen, dass diese Auslegung vollig falsch
ist, da das «Substitutions»-Arzneimittel, selbst wenn es zu derselben Klasse der Opioide gehort, auf andere Weise,
in anderen Abstanden und zu einem anderen Zweck verabreicht wird. Der Begriff «Substitution» sorgt dafiir, dass
in der Bevolkerung Vorstellungen zementiert werden, die wissenschaftlich und medizinisch gesehen ungenau sind.
Trotzdem wird der Begriff weiterhin haufig verwendet, selbst in renommierten Fachzeitschriften.

Das nachfolgende Glossar wurde in den Originalsprachen Franzésisch und englisch verfasst. Daher wurden die in
andere Sprachen Ubersetzten Begriffe des Glossars, sofern nicht ausdriicklich etwas anderes erwahnt ist, durch
diese beiden Sprachen implizit beeinflusst. Die Konnotationen hangen jedoch nicht nur von der Sprache ab, son-
dern die Begriffe werden auch je nach Region, Epoche und Kultur unterschiedlich aufgenommen. Das gleiche deut-
sche Wort kann in der einen Stadt als respektvoll und in einer anderen als abwertend empfunden werden. Begriffe,
die gestern noch akzeptiert waren, werden morgen aufgrund anderer Wertvorstellungen auf Ablehnung stossen und
mussen revidiert werden. Ein Glossar ist daher lediglich das Ergebnis einer Arbeit zum Zeitpunkt T, das den direkt
betroffenen Personen regelmassig fiir eine Einschatzung vorgelegt werden sollte, in diesem Fall den Personen, die
psychoaktive Substanzen verwenden, und ihrem Umfeld.
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Glossar

Abdeckungsrate

Anteil der tatsachlich behandelten Personen an einer Personengruppe, die fir eine Be-
handlung infrage kommt. Bei den OAT entspricht die Abdeckungsquote dem Verhaltnis
zwischen der Zahl der effektiven OAT in einem bestimmten geografischen Gebiet im Ver-
haltnis zur Zahl aller Personen mit einem Opioidabhangigkeitssyndrom in diesem Gebiet.

Agonisten/

partielle Agonisten /
Antagonisten

Agonisten: Substanzen, die an einem entsprechenden Rezeptor Wirkung ausldsen.

Partielle Agonisten: Substanzen, die an einem entsprechenden Rezeptor nur eine Teil-
wirkung auslosen. Da sie gleichzeitig aber den Rezeptor besetzen, wirken sie gleichzeitig
als Teil-Antagonist.

Antagonisten: Substanzen, die einen entsprechenden Rezeptor besetzen, aber keine
Wirkung auslésen, resp. moglicherweise Agonisten vom Rezeptor verdrangen.

Arzneimittel

Jede Substanz oder Subtanzzusammensetzung, die einer Person verabreicht werden
kann, um Korperfunktionen wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu verandern oder
um eine medizinische Diagnose zu stellen.

Diacetylmorphin

Auch Diamorphin, Handelsname Diaphin®. Morphinmolekil mit 2 Essigsaureresten an
der Stelle 3 und 6 des Molekiils, die in der heroingestutzten Behandlung HAT eingesetzt
wird. Im Volksmund Heroin.

Essentielle
Medikamente

Medikamente, die auf einer Liste stehen, die durch eine staatliche oder internationale
Institution erstellt wurde und den medizinischen Mindestbedarf fiir die Basisgesund-
heitsversorgung festlegt, indem sie die Medikamente auffihrt, die fir die dringlichsten
gesundheitlichen Bedurfnisse der Bevolkerung am wirksamsten und sichersten sind und
das beste Kosten-Nutzen-Verhaltnis aufweisen. Von den Opioid-Agonisten sind Metha-
don und Buprenorphin auf der Liste der unentbehrlichen Arzneimittel der WHO.

Gleichwertige
Behandlung

Grundsatz, wonach Personen, die inhaftiert oder von anderen Formen des Freiheitsent-
zugs betroffen sind, dieselben Leistungen des Gesundheitswesens in Anspruch nehmen
kénnen wie die ibrige Bevolkerung.

Grundausbildung
von Arzte- und
Apothekerschaft

Universitare Ausbildung, die sdmtliche verlangte Kurse fir die allgemeine berufliche
Grundqualifikation beinhaltet.

Grundversorgung;
in der Grundversor-
gung titige Arztin-
nen und Arzte

Arztinnen und Arzte, die in Patientennahe eine allgemeinmedizinische Tétigkeit ausiiben,
beispielswiese frei praktizierend in einer eigenen Praxis oder in einem medizinischen
Zentrum. Diese Arztinnen und Arzte werden auch als «Allgemeinéarzte» oder «Hausarz-
te» bezeichnet.

Indikator

Qualitative oder quantitative Angabe Uber die Bedingungen oder die Wirkung einer
Public Policy oder eines Programms.

Internationale
Ubereinkommen
zur Kontrolle von
psychoaktiven
Substanzen

Zusammenfassender Begriff zur Bezeichnung des Einheits-Ubereinkommens von
1961 (iber die Betaubungsmittel mit Anderungen durch das Protokoll von 1972, des
Ubereinkommens (iber psychotrope Stoffe von 1971 und des Ubereinkommens der
Vereinten Nationen gegen den unerlaubten Verkehr mit Betdubungsmitteln und psy-
chotropen Stoffen von 1988.

Kontrollierte
Medikamente

Arzneimittel mit unter Kontrolle stehenden Substanzen im Sinne des Einheits-Uberein-
kommens von 1961 Uber die Betdubungsmittel mit Anderungen durch das Protokoll von
1972, des Ubereinkommens Uber psychotrope Stoffe von 1971 und des Ubereinkom-
mens der Vereinten Nationen gegen den unerlaubten Verkehr mit Betaubungsmitteln
und psychotropen Stoffen von 1988. Die am haufigsten in der OAT verwendeten und
unter Kontrolle stehenden Arzneimittel sind Methadon und Buprenorphin.
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Levo-a-Acethylmet-
hadol (LAAM)

Langwirksames Methadon

Medikamente aus
der Gruppe der
Opioid-Agonisten
zur Behandlung des
Opioidabhangig-
keitssyndroms

Zugelassenes Opioid dessen Hauptwirkung darin besteht, dass eine Person mit einem
Opioidabhangigkeitssyndrom ihren ungeregelten Opioidkonsum reduziert oder ganz
aufgibt, so dass das Risiko einer Uberdosis méglichst geringgehalten wird und dass

der korperliche und psychische Zustand dieser Person stabilisiert wird. Die wichtigsten
Opioid-Agonisten sind dabei Methadon, Buprenorphin, Morphin und Diacetylmorphin.
Die Anwendung dieser Substanzen erfolgt im Allgemeinen im Rahmen multimodaler Be-
handlungen, die insbesondere psychosoziale und somatische Komponenten beinhalten.
Neben der Hauptwirkung hat die Bereitstellung dieser Medikamente erwiesenermassen
auch positive Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit und die 6ffentliche Sicherheit.

Nichtmedizinischer
Gebrauch

Im vorliegenden Dokument ist dieser Begriff definiert als der Gebrauch von unter Kon-
trolle stehenden psychoaktiven Substanzen ausserhalb einer Verschreibung als
Arzneimittel. Der nichtmedizinische Gebrauch umfasst den Konsum im Rahmen von
Freizeitaktivitdten oder Ritualen sowie die medizinisch nicht autorisierte Selbstmedikation.

Opioid

Substanzgruppe mit einer ahnlichen pharmakologischen Wirkung wie Morphin am
mu-Opioid-Rezeptor.

Opioidabhéngig-
keitssyndrom

Physiologische, kognitive und Verhaltensphanomenen im Sinne der internationalen
Klassifikation der psychischen Stérungen der WHO. Die 10. Ausgabe (ICD-10) dieser
Klassifikation definiert das Abhangigkeitssyndrom durch das Kriterium, dass mindestens
drei der folgenden Anzeichen gleichzeitig mindestens einen Monat lang oder mehrmals
gleichzeitig innerhalb eines Zeitraums von 12 Monaten aufgetreten sind: (1) starker
Wunsch, die Substanz einzunehmen, (2) Schwierigkeiten, den Konsum zu kontrollieren,
(3) korperliches Entzugssyndrom, (4) Toleranzerhéhung, (5) dem Substanzgebrauch
wird Vorrang vor anderen Aktivitaten und Verpflichtungen gegeben, (6) anhaltender Sub-
stanzgebrauch trotz schadlicher Folgen.

Opioid-Agonis-
ten-Therapie (OAT)

Behandlung des Opioidabhangigkeitssyndroms, die normalerweise multimodal und
multifokal ausgestaltet ist und eine Verschreibung von Opioid-Agonisten ohne im Voraus
festgelegte Frist beinhaltet (betreffend Ziele der OAT siehe Abschnitt 3 der Leitprinzipien).

Pharmakovigilanz

Offizielles Monitoringsystem der Arzneimittelnebenwirkungen.

Psychoaktive Sub-
stanz

Chemische oder natiirliche Substanz, die auf das zentrale Nervensystem wirkt und
veranderte Wahrnehmungen, Empfindungen, Stimmungen oder Bewusstseinszustéande
auslost. Psychoaktive Substanzen kdnnen als Arzneimittel zur Behandlung von Schmer-
zen, flr Anasthesien, gegen Schlaflosigkeit oder verschiedene psychische Stérungen
und Stérungen im Zusammenhang mit der Anwendung solcher Substanzen in einem
nichtmedizinischen Rahmen entwickelt werden.

Die verwandten Begriffe «psychotrop» und «Betdubungsmittel» wurden vor allem in der
Vergangenheit verwendet, sie sind aber auch in verschiedenen nationalen Gesetzgebun-
gen und Dokumentationen zu finden. «Psychotrope Substanzen» sind rechtlich gesehen
psychoaktive Substanzen, die im «Ubereinkommen (iber psychotrope Stoffe» aufgefiihrt
sind. «Betdubungsmittel» sind rechtlich gesehen psychoaktive Substanzen, die im Ein-
heits-Ubereinkommen von 1961 (iber die Betdubungsmittel mit Anderungen durch das
Protokoll von 1972 aufgefihrt sind.

Reduktion / Beendi-
gung des Konsums

Reduktion von Konsumfrequenz und Konsummenge bis hin zur Abstinenz. Konsumre-
duktion kann auch bedeuten, den Konsum auf ein Niveau zu reduzieren, das unter den
Kriterien liegt, die flr die Diagnose eines Abhangigkeitssyndroms oder eines fir die
Gesundheit schadlichen Gebrauchs (im Sinne der Klassifikation der psychischen und
Verhaltensstérungen der WHO) erforderlich sind, ohne den Konsum zwingend auf null
zu senken.
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SROM

Slow release oral morphine = Morphin in einer galenischen Form, die zu einer langsamen
Freisetzung und Resorption im Darm flhrt.

Retentionsrate

Rate der Personen, die Uber einen definierten Zeitraum in einer Behandlung gehalten
werden kann.

Soziale Kosten

Die sozialen Kosten beinhalten alle negativen Auswirkungen einer bestimmten Erkran-
kung zulasten der Gemeinschaft sowie die Kosten zur Pravention oder Behandlung der
Krankheit. Bei den Substanzgebrauchsstérungen beinhalten die sozialen Kosten die
medizinischen Behandlungen, stationdre Therapien, Uberlebenshilfe, Praventions- und
Repressionskosten (direkte Kosten), aktuelle oder zukiinftige Produktionsverluste (indirekte
Kosten) sowie die Beeintrachtigung der Lebensqualitat der abhangigen Personen und ihrer
Angehdrigen (menschliche Kosten, auch immaterielle Kosten genannt).

Substanzge-
brauchsstérungen

Stérungen im Zusammenhang mit der Einnahme von Substanzen gemass den Kriterien
in der internationalen Klassifikation der psychischen und Verhaltensstérungen der WHO
(ICD-10)

System mit vorgén-
giger Bewilligung

Begriff zur Bezeichnung eines regulatorischen Rahmens, bei dem fur OAT (Opioid-
Agonist-Therapien) eine vorgangige Bewilligung einer Verwaltung oder einer staatlichen
medizinischen Stelle erforderlich ist, bevor ein Arzt/eine Arztin oder ein Apotheker/eine
Apothekerin die Verschreibung bzw. Abgabe eines solchen Arzneimittels in die Wege
leiten oder fortfihren kann. Eine solche Bewilligung kann individuell die behandelte
Person oder die behandelnde Fachperson oder allgemeiner die medizinische Einrich-
tung betreffen.

Zulassung von
Arzneimitteln

Die Zulassung ist eine zwingende Voraussetzung dafur, dass ein Arzneimittel in Verkehr
gebracht werden kann. Im Zulassungsverfahren werden die Qualitat, die Sicherheit und
die Wirksamkeit des Arzneimittels geprift. In vielen Landern ist die Zulassung auch eine
Bedingung dafiir, dass es zur Riickerstattung durch die Krankenversicherung angemeldet
werden kann. Die Zulassung wird normalerweise von einer nationalen Arzneimittelbehérde
ausgestellt, es gibt aber auch Zulassungen der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA),
einer Institution der Europaischen Union.

Die Zulassung ist ein offizielles Dokument, das aus einer Verfligung und Anhangen besteht,
unter anderem mit der Zusammenfassung der Produktmerkmale/der Fachinformation und
der Information fur die Patientinnen und Patienten.
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Problematische Begriffe, Problematik bei der Verwendung, Vorschlage fiir Alternativen
(Scholten et al., 2007)

Problematische
Begriffe

Deshalb problematisch

Alternative(n)

Abhéangiger
(Dependent, or:
dependent person

Der Begriff bezieht sich nicht auf die
Person (keine «Person First Language»),
sondern reduziert sie auf eine Eigenschaft.

Person mit Substanzgebrauchsstérung.

Betdubungsmittel,
Rauschgift

(Narcotic)

«Historische» Terminologie, die sich auf
eine Substanzklasse bezieht, in der nicht
alle Substanzen Wirkungen aufweisen,
die der wortlichen Bedeutung der Begriffe
«Betaubungsmittel» oder «Rauschgift»
entsprechen.

Der Begriff «Betdubungsmittel» (engl.
Narcotic, franz. stupéfiant) verweist auf eine
schlafinduzierende Wirkung, die heute als
«hypnotisch» bezeichnet wird. Der Begriff
«Rauschgift» verweist auf die halluzinie-
rende Wirkung gewisser Substanzen, die
bewusstseinsverandernde Wirkungen
haben kénnen. Nur ein kleiner Teil der unter
Kontrolle stehenden Substanzen hat solche
Wirkungen, weshalb die Verwendung dieser
Begriffe irrefiihrend ist.

Psychoaktive Substanzen (oder fiir
bestimmte Falle: Opioide, Stimulanzien,
opioidhaltige Arzneimittel, opioidhaltige
Analgetika usw.)

Der Begriff «Betdubungsmittel» kann
gerechtfertigt sein, wenn er sich in einem
rechtlichen Text spezifisch auf die Substan-
zen bezieht, die durch das Einheits-Uber-
einkommen von 1961 Uber die Betaubungs-
mittel reguliert sind.

Clean (als Person)

(Clean vs. dirty as a
person)

Ausserst wertend und stigmatisierend, fak-
tische Diskriminierung bei der Behandlung,
die den Nutzern des Gesundheitssystem
im Allgemeinen zukommt. Kann das
Selbstwertgefiihl der Betroffenen und die
Selbstwirksamkeitserwartung reduzieren.

Person, die keine psychoaktiven Substanzen
verwendet.

Clean (als Tester-
gebnis)

(clean vs, dirty as a
test outcome)

Stark wertender und stigma-tisierender
Anglizismus (woértlich «sauber» und
schmutzig»). Beschreibt nicht das Tester-
gebnis selber.

Positives bzw. negatives Ergebnis.

Droge Unklarer Begriff. Wenn es um ein Arz- Je nach Kontext entweder Arzneimittel/
(Drug) neimittel geht, das eine unter Kontrolle Medikament oder psychoaktive Substanz.
stehende Substanz enthéalt, behindert
der Begriff «Drogen» die Foérderung der
Verfligbarkeit dieses Medikaments.
Drogenkonsument Keine «Person First Language», da nicht  Person, die psychoaktive Substanzen

(drug user)

zuerst von der Person gesprochen wird,
sondern die Person auf eine Eigenschaft
reduziert wird.

Hinweis: «Nutzer von psychoaktiven Subs-
tanzen» ist nicht gleichbedeutend mit «von
diesen Substanzen abhangig sein» oder
«ein Abhangigkeitssyndrom im Zusam-
menhang mit diesem Konsum aufweisen».

verwendet (ggf. Person, die psychoaktive
Substanzen intravends verwendet).

Je nach Kontext ist die Bezeichnung «Person,
die Drogen verwendet» sehr unklar (siehe
unter «Drogen»).
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Drogenrecht, Straf-
recht (in Bezug auf
Gesetzeserlasse
zur Umsetzung der
Ubereinkommen zur
Substanzkontrolle)

(Criminal law
when referring to
substance control
legislation)

In den Praambeln des Einheits-Uberein-
kommens und des Ubereinkommens (iber
psychotrope Stoffe ist als Hauptziel «die
Gesundheit und das Wohl der Mensch-
heit» formuliert. Im Gegensatz dazu ist
das Hauptziel des Strafrechts, als grund-
satzlich schadlich betrachtete Handlungen
zu bekdmpfen. Die Gesetzgebung uber

die Substanzen regelt deren Verflgbarkeit.

Der geltende prohibitionistische Ansatz
hat faktisch zur Folge, dass strafbare
Handlungen begriindet werden.

Die meisten nationalen Gesetzgebungen
Uber kontrollierte Substanzen zur Um-
setzung dieser beiden Ubereinkommen
haben als Hauptziel nicht die Schaffung
von strafbaren Handlungen, sie tun dies
aber mit dem angestrebten Ziel, Einfluss
auf die Gesundheit zu nehmen.

Gesundheitsrecht, Marktregulierung

Anmerkung: Dieser Punkt betrifft eher
den Konzeptrahmen als die Terminologie
selber.

Entgiftung, Entzug
(als Behandlung)

(Detoxification)

Irrefuhrend: impliziert, dass sich die
Behandlung des Abhangigkeitssyndroms
darauf beschrankt, den Koérper von der
Substanz zu befreien.

In Behandlung zur Beendigung (oder
schrittweisen Reduktion) des Substanzge-
brauchs.

“Der Patient hat die
Behandlung erfolg-
los absolviert”

(“the patient failed
treatment...”)

Nicht der Patient zeigte keinen Erfolg,
sondern die Behandlung.

Auch die Bezeichnung «Patient» hat eine
bevormundende Konnotation.

Die Behandlung war nicht wirksam/
erfolgreich.

Fixer, Junkie, Dro-
gensiichtiger
(Junkie, crackhead,
speed freak etc.)

Abwertend und stigmatisierend.

Personen, die psychoaktive Substanzen
verwenden; Personen mit Substanz-
gebrauchsstdrung (je nach Kontext).

Korperliche Abhédn-
gigkeit

(Physical dependen-
ce)

Irrefuhrend: bezieht sich normalerweise
auf die Entzugs- und Toleranzsymptome,
die nicht die «Abhangigkeit» im Sinne
des Abhangigkeitssyndroms nach ICD-
10 ausmachen. Wenn von kérperlicher
Abhangigkeit gesprochen wird, sollte
dieser Unterschied erklart werden, da
dies widerspruchlich scheint und deshalb
schwierig zu verstehen ist. Einfacher ist
es, die Begriffe «Toleranz» und «Entzug»
zu verwenden und zu erklaren, dass fur
die Diagnose «Abhangigkeits-syndrom»
mindestens noch eines von vier weiteren
Symptomen vorliegen muss.

Entzug und/oder Toleranz

Achtung: die Entzugssymptome sind vom
«Entzug» als Synonym fiir «Entgiftung» zu
unterscheiden, die beide problematische
Woérter sind. (siehe unter dem Eintrag
«Entgiftung»).

Medikamentenge-
stiitzte Behandlung

(Medication assis-
ted treatment - MAT)

Diese aus dem Englischen stammende
Bezeichnung ist irrefiihrend: Sie erweckt
den Eindruck, dass das Medikament nur
unterstitzend eingesetzt wird, obwohl bei
dieser Behandlung die Wirkung des Medi-
kaments der Hauptzweck ist (siehe auch
unter «Substitution»).

Behandlung, Opioid-Agonist-Therapie
(OAT), medikamentdse Behandlung des
Abhangigkeitssyndroms.
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Missbrauch
(Abuse)

Wertend Irreflhrend: impliziert ein absicht-
liches Verhalten, wahrend Substanz-
gebrauchsstérungen eine gesundheitliche
Beeintrachtigung darstellen.

Nichtmedizinischer Gebrauch; oder nur
«Gebrauch» oder «Anwendung».

Fir eine bessere Lesbarkeit kann beim
ersten Mal der Begriff «nichtmedizinischer
Gebrauch» und danach «Gebrauch» ver-
wendet werden.

Anm.: «schadlicher Gebrauchy», «Risiko-
konsum», «Gebrauch zu Genusszweckeny,
«gelegentlicher Gebrauch» bezeichnen
verschiedene nichtmedizinische Verwen-
dungen und sind von Fall zu Fall Alternativen.
Wichtig ist dann, eine moralisierende und
wertende Konnotation zu vermeiden, indem
diese Begriffe genau definiert werden.

Z.B. sollte der Kontext klaren, fiir wen der
Gebrauch schadlich ist und welche Scha-
digungen moglich sind.

Wenn von «Genussgebrauch» gesprochen
wird, bedeutet dies nicht zwingend, dass
es sich um einen nichtmedizinischen Ge-
brauch handelt, da dies von der Substanz,
von der Person oder von der konkreten
Verwendung abhangen kann.

Missbraucher

(Misuser)

Reduziert die Person auf eine Eigenschaft,
abwertend.

Siehe unter «Missbrauch».

Non-Compliance

(Aberrant behavi-
ours)

Abwertend, wertend, bevormundend.

Schwierigkeit, das Medikament vorschrifts-
gemass zu nehmen.

Nichtmedizinische Verwendung oder Ge-
brauch des Arzneimittels.

Opiat
(Opiate)

Nicht konform mit den Regeln der bioche-
mischen Nomenklatur.

Auf Englisch ist die Endung -ate (opiate)
reserviert fur Salze und Ester.

Opioid.

(Siehe auch Glossar der WHO-Richtlinien
«Assurer I'équilibre dans les politiques
nationales relatives aux substances sous
contréle» fur die verschiedenen Bedeutungen
des Begriffs «Opioid»).

Problemkonsument
(Problem user)

Wertend

Person mit Substanzgebrauchsstorung,
Person mit Abhangigkeits-syndrom,
behandelte Person

Substitutions-
behandlung,
Opioid-Substituti-
onstherapie (OST),
Substitutionsge-
stutzte Behandlung
(SGB)

(Substitution
therapy, or: Opioid
substitution therapy
- OST)

Irrefihrend: erweckt bei den politischen,
administrativen oder rechtlichen Akteuren
den Eindruck, dass die Behandlung darin
besteht, eine «Strassendroge» durch eine
«Staatsdroge» zu ersetzen und ruft des-
halb Widerstand gegen die Behandlung
hervor.

NB: Ein weiterer alterer Begriff ist die
Erhaltungstherapie mit Methadon. Dieser
Begriff ist problematisch, weil er den
Eindruck erweckt, dass ein korperliches
Defizit besteht (das eine «Erganzung»
erfordert).

Behandlung, Opioid-Agonist-Therapie,
medikamentdse Behandlung des Abhan-
gigkeitssyndroms.
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Sucht
(Addiction)

Je nach Kontext abwertend und stigmati-
sierend.

Steht fir ein zwanghaftes Verhalten. und
negiert die Ich-syntonische Komponente
der Stoérungen.

Substanzgebrauchsstérung (gemass DSM-5);
Abhangigkeitssyndrom (nach ICD-10).

Die allfallige Verwendung von Varianten
gemass anderen Diagnosesystemen erfor-
dert genaue Begriffsdefinitionen.

Siichtiger, Sucht-
kranker Drogenab-
hangiger

(Addict)

Reduziert die Person auf eine Eigenschaft
oder ein Verhalten.

«Suchtig» steht fur ein zwanghaftes,
krankhaftes Verhalten und ist daher
abwertend und stigmatisierend.

Das Wort «Sucht» geht auf «siechen»

zurlck, das Leiden an einer Krankheit bzw.

Funktionsstérung. In der Medizin
ist es veraltet.

«Drogenabhangiger» unterscheidet nicht
zwischen korperlicher Abhangigkeit und
Abhéangigkeitssyndrom.

Person mit Substanzgebrauchsstérung
oder Person mit Abhangigkeitssyndrom.

Suchtmittel
(Addictive substance)

Kann je nach Kontext unlogisch sein. Ver-
weist auf Sucht oder Suchtgefahr (siehe
oben). Uberholter Begriff.

Substanz mit dem Risiko, eine Substanz-
gebrauchsstorung auszuldsen.

Ubereinkommen zur
Drogenkontrolle

(Drug control con-

Zur Vermeidung des irrefihrenden Begriffs
«Drogen» sollte die Bezugnahme auf Ab-
kommen zur Drogenkontrolle vermieden

Ubereinkommen zur Kontrolle von (psy-
choaktiven) Substanzen.

ventions) werden, da sich diese nicht spezifisch auf

Medikamente beziehen.
Unerlaubte Irreflihrend: nicht die Substanz selber Unter Kontrolle stehende Substanz.
Substanz, illegale ist illegal, sondern Herstellung, Verkauf, «lllegaler Konsum» oder «illegaler
Substanz Besitz oder Konsum, je nach nationaler

(lllicit substance)

Gesetzgebung.

Gebrauch» kénnen ebenfalls geeignete
Bezeichnungen sein.




84

A2. Pharmakologische Wirkungen von Morphin

Hauptwirkungen der Stimulation der p-Opioidrezeptoren durch Opioide im Zentralnervensystem

(Morphinwirkungen)

Sedierung

Schlafrigkeit, Benommenheit, Bewusstlosigkeit, Koma. Verminderung der psycho-
motorischen Fahigkeiten. In hohen Dosen kénnen Kradmpfe auftreten.

Euphorie

Geflihl von Euphorie, Freude und Wohlbefinden. Die kurze Dauer und die Intensitat der
Euphorie tragen zum Suchtpotenzial und zum Risiko eines nichtmedizinischen Gebrauchs
bei. Dies ist unterschiedlich ausgepragt bei Opioiden mit sehr hohem Risiko wie Heroin
und solchen mit geringem Risiko wie Methadon und Buprenorphin.

Analgesie

Reduktion der sensorischen und emotionalen Komponenten des Schmerzes. Lindert
chronische und akute Schmerzen und kann diese ganz beseitigen.

Atemdepression

Herabsetzung der Empfindlichkeit gegeniiber CO2 und Hypoxamie. Herabsetzung der
Atemfrequenz bis hin zum Atemstillstand. Diese Wirkung ist dosisabhangig und haupt-
verantwortlich flr Todesfalle durch Opioide.

Antitussiv Herabsetzung des Hustenreflexes.

Miosis Verengung der Pupille. Diese Wirkung geht bei Toleranz nicht zurlick und kann deshalb
als Anzeichen fur einen kirzlichen Opioidgebrauch genutzt werden (z.B. Naloxon-
Konjunktivaltest).

Ubelkeit und Sehr haufig bei den ersten Anwendungen.

Erbrechen

Neuroendokrine
Wirkungen

Hemmung der Freisetzung von GRH und CRH, folglich Riickgang der Produktion von
LH, FSH, ACTH und Betacarotin. Stimulation der Ausschittung von ADH.

Muskeltonus

Myoklinische Bewegungen sind seltene unerwtnschte Wirkungen und reichen von leich-
ten Kontraktionen bis zu generalisierten Krampfen.

Hauptwirkungen der Aktivierung der py-Opioidrezeptoren auf die Kérperperipherie (Morphinwirkungen)

Gastrointestinal

Verlangsamung der Magenentleerung und der Peristaltik sowie Kontraktion der Sphinkter.
Aussert sich klinisch durch Verstopfung.

Kardiovaskular

Hypotension durch zentrale vasomotorische Wirkung und dadurch bedingte Vasodilatation.
Vagale Bradykardien sind ebenfalls zu beobachten.

Histaminfreisetzung

Warmegefihl, Flushing, Juckreiz im Gesicht, am Hals und im oberen Brustbereich.

Renal

Anstieg des Tonus im Detrusor-Muskel.
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A3. Availability in Europe of the main opioids prescribed
for OAT (2016)

Map 3 - Care providers: methadone
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Map 4 - Care providers: buprenorphine
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Map 5 - Care providers: naloxone (Suboxone)

15LAND

B Mo Suboxone

B Specialized centras HARTH SR
B Specialist doclors 4
M Al doctors :

Mo data
-~
!EELANI:’ 1

ETED RUSSIAN FEDERATION
Kooy YENARK o

UKRANE
1) SLOVEMIA

2) CROATIA

3) BOSNIAHERZEGOVINA

4) SERBIA

5) MONTEMEGRO

B) KOSOVD

71 ALBANLA PORTUGAL
8) MACEDONIA

8) MOLDOVA

BLACK SEA

TURKEY

MEDITERRANEAN SEA
= WALTA S

s et B Cirasga saevcd Doy Achibinsy, frpadrmeer! srowcteors, 2007 Qe frokbe oo & sorio pologroe (OFSA)

Map 6 - Care providers: slow-release morphine
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AA4. Internationaler Pakt liber wirtschaftliche, soziale und kulturelle Rechte, Artikel 12 —
«General Comment Nr. 14»: Ausziige

Das Recht eines jeden auf das fiir ihn erreichbare Hochstmass an Gesundheit (Art. 12 des Internationalen Pakts
Uber wirtschaftliche, soziale und kulturelle Rechte).

1. Gesundheit ist ein Grundrecht des Menschen und fiir die Ausliibung anderer Menschenrechte unerlasslich. Jeder
Mensch hat das Recht auf das fur ihn erreichbare Hochstmass an Gesundheit, das ihm ein Leben in Wiirde ermdg-
licht. [...]

3. Das Recht auf Gesundheit steht in engem Zusammenhang mit anderen Menschenrechten und héngt von deren
Verwirklichung ab. Diese Rechte sind in der Internationalen Menschenrechtscharta festgelegt: das Recht auf Nah-
rung, Unterkunft, Arbeit, Bildung, Menschenwiirde, Leben, Nichtdiskriminierung und Gleichheit, das Recht, nicht
gefoltert zu werden, das Recht auf Privatsphare, das Recht auf Information und das Recht auf Vereinigungs-, Ver-
sammlungs- und Bewegungsfreiheit. Insbesondere diese Rechte und Freiheiten sind inharente Bestandteile des
Rechts auf Gesundheit. [...]

4.[...] Die Formulierung «Die Vertragsstaaten erkennen das Recht eines jeden auf das fur ihn erreichbare Hochst-
mass an korperlicher und geistiger Gesundheit an» in Artikel 12 Absatz 1 des Pakts beschrankt sich jedoch nicht
auf die Gesundheitsversorgung. Aus dem Erarbeitungsprozess und dem spezifischen Wortlaut von Artikel 12 Absatz
2 geht vielmehr hervor, dass das Recht auf Gesundheit vielfaltige soziobkonomische Faktoren beinhaltet, die dazu
beitragen, dass die Menschen ein gesundes Leben flihren kénnen, und die einen wesentlichen Einfluss auf die
Gesundheit haben, wie Nahrung und Ernahrung, Wohnen, Zugang zu sauberem Trinkwasser und zweckmassigen
sanitaren Einrichtungen, sichere und hygienische Arbeitsbedingungen und eine gesunde Umwelt. [...]

8. Das Recht auf Gesundheit ist jedoch nicht mit einem Recht auf gute Gesundheit gleichzusetzen. Das Recht auf
Gesundheit beinhaltet sowohl Freiheiten als auch Rechte. Zu den Freiheiten gehdren das Recht des Menschen,
Uber seine eigene Gesundheit und seinen eigenen Koérper zu bestimmen, einschliesslich des Rechts auf sexuel-
le und reproduktive Freiheit, und das Recht auf kérperliche Unversehrtheit, einschliesslich des Rechts, nicht der
Folter unterworfen oder ohne Zustimmung einer medizinischen Behandlung oder einem medizinischen Versuch
unterzogen zu werden. Andererseits beinhaltet dieses Recht den Zugang zu einem Gesundheitssystem, das allen
gleichberechtigt die Mdglichkeit garantiert, das fir sie erreichbare Héchstmass an Gesundheit zu verwirklichen. [...]

11. [...] Ein weiterer wichtiger Aspekt ist die Beteiligung der Bevdlkerung an gesundheitspolitischen Entscheidungs-
prozessen auf kommunaler, nationaler und internationaler Ebene. [...]

12. Das Recht auf Gesundheit in all seinen Formen und auf allen Ebenen setzt voraus, dass die folgenden mitein-
ander zusammenhangenden wesentlichen Elemente gewahrleistet sind (wahrend die genaue Umsetzung von den
Bedingungen in den einzelnen Vertragsstaaten abhangt):

a) Verflgbarkeit. Im Vertragsstaat mussen in den Bereichen 6&ffentliche Gesundheit und Gesundheitsversorgung
Einrichtungen, Guter, Leistungen und funktionierende Programme in ausreichender Menge vorhanden sein. [...]

b) Zugang. Einrichtungen, Giter und Leistungen im Gesundheitsbereich (6) missen allen Personen im Hoheits-
gebiet des Vertragsstaats ohne Diskriminierung zuganglich sein. Der Zugang beinhaltet vier Dimensionen, die sich
Uberschneiden:

i) Nichtdiskriminierung: Einrichtungen, Guter und Leistungen im Gesundheitsbereich missen fir alle zuganglich sein, insbe-
sondere fir die am starksten schutzbedurftigen oder marginalisierten Bevdlkerungsgruppen, sowohl aufgrund der Gesetz-
gebung als auch in der Praxis und ohne Diskriminierung aus einem nicht zulassigen Grund.

ii) Physischer Zugang: Einrichtungen, Giter und Leistungen im Gesundheitsbereich mussen fiir alle Bevolkerungsgruppen
ohne Gefahr physisch zuganglich sein, insbesondere fir schutzbedirftige oder marginalisierte Gruppen wie ethnische
Minderheiten und indigene Vélker, Frauen, Kinder, Jugendliche, altere Menschen, Menschen mit Behinderungen und Men-
schen mit HIV/Aids. [...]

iii) Wirtschaftlicher Zugang (Erschwinglichkeit): Einrichtungen, Guter und Leistungen im Gesundheitsbereich mussen fir alle
erschwinglich sein. Die Kosten fir Gesundheitsleistungen und Leistungen im Zusammenhang mit Faktoren, die einen we-
sentlichen Einfluss auf die Gesundheit haben, sind so festzulegen, dass der Grundsatz der Gerechtigkeit erfillt ist und diese
Leistungen, ob sie von 6ffentlichen oder privaten Einrichtungen erbracht werden, fir alle erschwinglich sind, auch fiir sozial
benachteiligte Gruppen. Aus Griinden der Gerechtigkeit durfen die armsten Haushalte im Vergleich zu besser gestellten
Haushalten nicht unverhaltnismassig stark durch die Gesundheitsausgaben belastet werden.

iv) Zugang zu Informationen: Der Zugang beinhaltet auch das Recht, Informationen und Ideen (8) zu Gesundheitsfragen zu
suchen, zu empfangen und zu verbreiten. Der Zugang zu Informationen darf jedoch das Recht auf Vertraulichkeit fiir per-
sonliche Gesundheitsdaten nicht beeintrachtigen.
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c) Akzeptanz. Einrichtungen, Giter und Leistungen im Gesundheitsbereich missen der medizinischen Ethik ent-
sprechen und kulturell adaquat sein, d.h. die Kultur von Einzelpersonen, Minderheiten, Vélkern und Gemeinschaften
respektieren sowie den spezifischen Anforderungen im Zusammenhang mit dem Geschlecht und dem Lebensab-
schnitt Rechnung tragen und so ausgestaltet sein, dass die Vertraulichkeit gewahrleistet ist und der Gesundheits-
zustand der Betroffenen verbessert wird.

d) Qualitat. Neben der Anforderung der kulturellen Akzeptanz missen Einrichtungen, Giter und Leistungen im Ge-
sundheitsbereich auch wissenschaftlich und medizinisch adaquat und qualitativ gut sein. Dies bedingt insbesondere
qualifiziertes medizinisches Personal, von den wissenschaftlichen Stellen zugelassene und nicht abgelaufene Arz-
neimittel und Krankenhausausstattungen sowie sauberes Trinkwasser und geeignete sanitare Einrichtungen. [...]

16. [...] Das Recht auf Behandlung umfasst die Einrichtung eines medizinischen Notfallsystems fir Unfalle, Epide-
mien und ahnliche Gesundheitsrisiken sowie die Bereitstellung von Katastrophenhilfe und humanitarer Hilfe in Not-
situationen. Die Krankheitsbekdmpfung bedingt individuelle und gemeinsame Anstrengungen der Staaten, insbe-
sondere um den Zugang zu den erforderlichen Technologien sicherzustellen, um Methoden zur epidemiologischen
Uberwachung und zur Erhebung von disaggregierten Daten anzuwenden und zu verbessern und um Impfprogram-
me und andere Strategien zur Bekdmpfung von Infektionskrankheiten durchzufiihren oder bestehende Programme
zu verbessern. [...]

17. Die «Schaffung der Voraussetzungen, die fir jedermann im Krankheitsfall den Genuss medizinischer Einrich-
tungen und arztlicher Betreuung sicherstellen» (Artikel 12 Abs. 2 Bst. d), sowohl bei kdrperlichen als auch bei geis-
tigen Erkrankungen, bedingt einen schnellen, gleichberechtigten Zugang zu den wesentlichen Leistungen in den
Bereichen Pravention, Behandlung, Rehabilitation und Gesundheitserziehung, die Schaffung regelméassiger Vor-
sorgeprogramme sowie eine geeignete Behandlung, vorzugsweise auf Gemeindeebene, von gangigen Stérungen,
Krankheiten, Verletzungen und Behinderungen, die Bereitstellung unentbehrlicher Arzneimittel und angemessene
Behandlungen und Betreuungen im Bereich der psychischen Gesundheit. [...]

18. Nach Artikel 2 Absatz 2 und Artikel 3 verbietet der Pakt die Diskriminierung beim Zugang zur Gesundheitsver-
sorgung und zu Faktoren mit einem wesentlichen Einfluss auf die Gesundheit sowie zu Mitteln und Berechtigungen,
um diese in Anspruch zu nehmen, sei es aufgrund von Rasse, Hautfarbe, Geschlecht, Sprache, Religion, politischer
oder anderer Anschauung, nationaler oder sozialer Herkunft, Vermégen, Geburt, korperlicher oder geistiger Be-
hinderung, Gesundheitszustand (einschliesslich HIV/AIDS-Infektion), sexueller Ausrichtung, Zivilstand, politischem,
sozialem oder anderem Status, mit der Absicht oder der Wirkung, den gleichberechtigten Genuss des Rechts auf
Gesundheit zu beeintrachtigen oder zu verunmdglichen. Der Ausschuss betont, dass viele Massnahmen sowie die
meisten Strategien und Programme zur Beseitigung von Diskriminierungen im Gesundheitswesen mit minimalen
finanziellen Auswirkungen umgesetzt werden kénnen, indem entsprechende gesetzliche Bestimmungen eingefiihrt,
geandert oder abgeschafft oder Informationen bereitgestellt werden. [...]

19. Der gleichberechtigte Zugang zur Gesundheitsversorgung und zu gesundheitsbezogenen Leistungen ist ein
Aspekt des Rechts auf Gesundheit, der besonders zu betonen ist. Die Staaten haben eine besondere Verpflichtung,
auch fur Personen ohne ausreichende Mittel den Zugang zu Krankenversicherung und Gesundheitsversorgung
sicherzustellen und bei der Erbringung von Gesundheitsleistungen Diskriminierungen zu verhindern, die aus Grin-
den erfolgen, die gemass internationalen Vereinbarungen unzuléssig sind, insbesondere bei den fundamentalen
Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem Recht auf Gesundheit (16). [...]

23. Die Vertragsstaaten mussen den Jugendlichen ein gesundes und unterstitzendes Umfeld bieten. Dazu gehort
deren Einbezug in Entscheidungen Uber ihre Gesundheit und die Mdglichkeit, dass sie sich elementare Kenntnisse aneig-
nen, geeignete Informationen einholen, Beratungen erhalten und informierte Entscheidungen zu ihrem Gesundheits-
verhalten treffen kénnen. [...]

28. Staaten berufen sich manchmal auf Uberlegungen im Zusammenhang mit der éffentlichen Gesundheit, um Ein-
schrankungen bei der Ausiibung bestimmter anderer Grundrechte zu rechtfertigen. [...]

29. Gemass Artikel 5 Absatz 1 missen solche Einschrankungen in einem angemessenen Verhaltnis zum Zweck stehen (d.h.
es ist die am wenigsten einschrankende Option zu wahlen, wenn mehrere méglich sind). Einschrankungen zum Schutz
der &ffentlichen Gesundheit sind zwar grundséatzlich zulassig, sie missen aber voriibergehend sein und Uberprift werden.

30. Der Pakt sieht zwar eine schrittweise Verwirklichung der darin niedergelegten Rechte vor und bericksichtigt
die Grenzen, die sich aus den beschrankten verfligbaren Mitteln ergeben, gewisse Verpflichtungen auferlegt er den
Vertragsstaaten jedoch mit sofortiger Wirkung. Die Vertragsstaaten haben unmittelbare Verpflichtungen in Bezug

26 Vereinte Nationen, Wirtschafts- und Sozialrat, United Nations Human Rights Website, 2000
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auf das Recht auf Gesundheit: zum Beispiel, sicherzustellen, dass es ohne Diskriminierung ausgetbt wird (Art. 2
Abs. 2) und Massnahmen zu treffen (Art. 2 Abs. 1), welche die vollstandige Verwirklichung von Artikel 12 sicherstel-
len. Die zu diesem Zweck zu treffenden Massnahmen missen gezielt und konkret sein und auf die volle Verwirkli-
chung des Rechts auf Gesundheit abzielen (20). [...]

32. Alles deutet darauf hin, dass der Pakt keine riickwirkenden Massnahmen in Bezug auf das Recht auf Gesund-
heit oder die darin aufgezahlten anderen Rechte zuldsst. [...]

33. Das Recht auf Gesundheit auferlegt den Vertragsstaaten wie alle Menschenrechte drei Kategorien oder Ebenen
von Verpflichtungen: die Verpflichtungen, sie zu achten, sie zu schitzen und sie umzusetzen. Letzteres schliesst
auch die Verpflichtung ein, die Ausiibung des Rechts zu erleichtern, zu gewahrleisten und zu férdern (23). Die Ach-
tung des Rechts auf Gesundheit verpflichtet die Staaten, die Wahrnehmung dieses Rechts nicht direkt oder indirekt
zu behindern, wahrend die Verpflichtung zum Schutz bedingt, dass sie Massnahmen ergreifen, die verhindern, dass
Dritte in die in Artikel 12 genannten Garantien einschranken. Schliesslich missen die Staaten zur Umsetzung des
Rechts auf Gesundheit gesetzgeberische, administrative, haushaltspolitische und gerichtliche Massnahmen treffen
sowie Anreize schaffen, die eine vollstandige Verwirklichung des Rechts gewahrleisten. [...]

36.Die Verpflichtung zur Umsetzung verlangt von den Vertragsstaaten unter anderem, dem Recht auf Gesundheit
einen angemessenen Platz im nationalen politischen und rechtlichen System einzurdumen (vorzugsweise durch
den Erlass von Rechtsvorschriften) und eine nationale Gesundheitspolitik festzulegen, die einen detaillierten Plan
zur konkreten Verwirklichung beinhaltet. [...] Die Staaten missen dafiir sorgen, dass die Arzteschaft und andere
Gesundheitsfachpersonen eine angemessene Ausbildung erhalten und dass genligend Spitaler, Gesundheitszen-
tren und andere gesundheitsbezogene Einrichtungen vorhanden sind. Ausserdem miissen sie die Schaffung von
Einrichtungen, die Beratungen und psychiatrische Dienste anbieten, férdern und unterstiitzen und darauf achten,
dass diese im ganzen Land verteilt sind.

Weitere Verpflichtungen umfassen die Schaffung eines fir alle erschwinglichen Krankenversicherungssystems (6f-
fentlich, privat oder gemischt), die Férderung der medizinischen Forschung und der Gesundheitserziehung sowie
die Durchflihrung von Informationskampagnen, insbesondere tber HIV/AIDS, sexuelle und reproduktive Gesund-
heit, traditionelle Praktiken, hausliche Gewalt, Alkoholmissbrauch und den Konsum von Zigaretten, Drogen und
anderen schadlichen Substanzen. [...]

40. [...] Es liegt insbesondere in der Verantwortung und im Interesse der wirtschaftlich entwickelten Staaten, &rmere
Entwicklungslénder in dieser Hinsicht zu unterstutzen. [...]

42. Nur Staaten kénnen dem Pakt beitreten und damit letztendlich die Verantwortung fiir seine Einhaltung tberneh-
men. Fur die Verwirklichung des Rechts auf Gesundheit sind jedoch alle Mitglieder der Gesellschaft mitverantwort-
lich — Einzelpersonen (einschliesslich Gesundheitsfachpersonen), Familien, lokale Gemeinschaften, zwischenstaat-
liche und nichtstaatliche Organisationen, Organisationen der Zivilgesellschaft und die Privatwirtschaft. [...]

43. Im Allgemeinen Kommentar Nr. 3 bestatigt der Ausschuss, dass die Vertragsstaaten die folgenden grundlegen-
den Mindestverpflichtungen haben [...]:

a) Gewahrleistung des Rechts auf einen diskriminierungsfreien Zugang zu Gesundheitseinrichtungen, -gitern
und -leistungen, insbesondere fur schutzbedurftige oder marginalisierte Gruppen; [...]

d) Bereitstellung der unentbehrlichen Arzneimittel, die regelméassig im Rahmen des WHO-Aktionsprogramms fir
unentbehrliche Arzneimittel festgelegt werden.

e) Gewabhrleistung einer gerechten Verteilung von Gesundheitseinrichtungen, -giitern und -leistungen;

f) Verabschiedung und Umsetzung einer nationalen Strategie und eines nationalen Aktionsplans fur die 6ffent-
liche Gesundheit auf der Grundlage epidemiologischer Daten und unter Berlcksichtigung der gesundheitlichen
Anliegen der gesamten Bevdlkerung. Strategie und Aktionsplan sind in einem partizipativen und transparenten
Prozess zu entwickeln und regelméssig zu tberpriifen. Sie umfassen Methoden zur aussagekraftigen Uberwa-
chung der erzielten Fortschritte (wie Gesundheitsindikatoren und -kriterien). Bei der Erarbeitung der Strategie
und des Aktionsplans und von deren Inhalt ist schutzbedirftigen oder marginalisierten Gruppen besondere
Aufmerksamkeit zu schenken.

44. Der Ausschuss bestatigt Uberdies, dass die folgenden Verpflichtungen dieselbe Prioritat haben: [...]

e) Gewabhrleistung einer adaquaten Ausbildung des Gesundheitspersonals, namentlich Gber das Recht auf
Gesundheit und die Menschenrechte. [...]
51. Der Staat kann die Schutzpflicht verletzen, wenn er nicht alle Massnahmen trifft, die erforderlich sind, um die
Bevolkerung in seinem Hoheitsgebiet vor Verletzungen des Rechts auf Gesundheit durch Dritte zu schiitzen. In
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diese Kategorie von Verletzungen fallen bestimmte Unterlassungen, z.B. [...] Frauen nicht vor Gewalt gegen sie zu
schitzen oder Gewalttater nicht zu verfolgen oder die Anwendung gewisser schadlicher traditioneller medizinischer
oder kultureller Praktiken nicht zu verhindern; [...]

56. Die Staaten sollten die Annahme eines Rahmengesetzes erwagen, das die Umsetzung ihrer nationalen Stra-
tegie fir das Recht auf Gesundheit gewahrleistet Dieses sollte nationale Mechanismen zur Uberwachung der Um-
setzung der Gesundheitsstrategie und des nationalen Aktionsplans vorsehen. Das Rahmengesetz sollte folgende
Punkte regeln: bezifferte Ziele und einen Zeitplan fur deren Umsetzung; Bereitstellung der Mittel zur Erfillung der im
nationalen Plan festgelegten Kriterien, Lancierung einer Zusammenarbeit mit der Zivilgesellschaft (einschliesslich
Gesundheitsexperten) sowie mit dem Privatsektor und internationalen Organisationen; [...]

57. Jede nationale Gesundheitsstrategie muss Indikatoren und Kriterien fir die Ausiibung des Rechts auf Gesund-
heit festlegen. [...]

59. Jede Person oder Gruppe, die von einer Verletzung des Rechts auf Gesundheit betroffen ist, muss Zugang zu
wirksamen gerichtlichen oder anderen Rechtsmitteln auf nationaler und internationaler Ebene haben (30). [...]

Anmerkungen

6. Ohne gegenteilige Angabe beinhaltet der Verweis auf Gesundheitseinrichtungen, -guter und -leistungen auch die
Faktoren mit einem wesentlichen Einfluss auf die Gesundheit, die in den Ziffern 11 und 12 a) dieses Allgemeinen
Kommentars erwahnt sind.

7. Siehe Ziffern 18 und 19 dieses Allgemeinen Kommentars.

8. Siehe Artikel 19 Absatz 2 des Internationalen Pakts uber birgerliche und politische Rechte. In diesem Allgemei-
nen Kommentar wird ein besonderer Schwerpunkt auf den Zugang zu Informationen gelegt, da diese Frage fir die
Gesundheit eine sehr grosse Rolle spielt.

16. Zu den grundlegenden Verpflichtungen siehe Ziffern 43 und 44 dieses Allgemeinen Kommentars.
20. Siehe Allgemeiner Kommentar Nr. 13 Ziffer 43.

23. Gemass den Allgemeinen Kommentaren Nr. 12 und 13 gehort zur Verpflichtung, ein Recht umzusetzen, dass
die Auslibung erleichtert und gewahrleistet wird. In diesem Allgemeinen Kommentar gehort dazu auch die Verpflich-
tung, dieses Recht zu fordern, da die Gesundheitsférderung in der Arbeit der WHO und anderer Organisationen
einen hohen Stellenwert hat.

30. Unabhéangig davon, ob Gruppen als solche Wiedergutmachung fir von der Gruppe ausgetiibte Rechte verlan-
gen kénnen, sind die Vertragsstaaten sowohl an die kollektiven als auch an die individuellen Aspekte von Artikel 12
gebunden. Kollektive Rechte nehmen im Gesundheitsbereich einen zentralen Platz ein, und eine moderne Gesund-
heitspolitik ist stark auf Pravention und Férderung ausgerichtet, das heisst auf Methoden, die sich in erster Linie an
Gruppen von Menschen richten.
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A5. Zusammensetzung der Expertengruppen und Interessenverbindungen

Expertengruppe

Landerexperten und -expertinnen: Peyman Altan (Ministry of Health, Turkei), Laura Amey, (Institut fir Gesund-
heitsrecht, Universitat Neuenburg, Schweiz), Evin Aras Kiling (Ministry of Health, Tirkei), Marc Auriacombe (CHU
Bordeaux, Frankreich), Nabil Ben Salah (Ministére de la santé, Tunesien), Manuel Cardoso (General-Directorate
for Intervention on Addictive Behaviours and Dependencies, Portugal), Mohamed Chakali (Ministere de la Santé,
de la Population et de la Réforme Hospitaliére, Algerien), Ramzi Haddad (Skoun, Lebanese Addiction Center, Li-
banon), Robert Himmig (Universitére Psychiatrische Dienste Bern, Schweiz), Valérie Junod (Faculté de droit, Uni-
versitaten Genf und Lausanne, Schweiz), Andrej Kastelic (Centre for the Treatment of Drug Addiction, Slowenien),
Dominique Lamy (Réseau alternative aux toxicomanies - ALTO, Belgien), Stamatia Markellou (Greek Organisation
against Drugs, Griechenland), Laurent Michel (CSAPA Pierre Nicole, Croix-Rouge Francgaise, Frankreich), Abdallah
Ounnir (Faculté des sciences juridiques économiques et sociales, Université Abdelmalek Essaadi Tanger, Marokko),
Jallal Toufig (Observatoire national des drogues et addictions, Marokko), Didier Touzeau (Groupe hospitalier Paul
Guiraud, Frankreich), Evelina Venckevic (Drug, Tobacco and Alcohol Control Department, Litauen).

Expertinnen und Experten von internationalen Organisationen: Alessandro Pirona (Europaische Beobachtungsstel-
le fir Drogen und Drogensucht), Willem K. Scholten (Consultant, vorgeschlagen von der Weltgesundheitsorgani-
sation).

Institutionelle Vertreterinnen und Vertreter: Marie-Anne Courné (Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé, Frankreich), Katia Dubreuil (Mission interministérielle de lutte contre les drogues et les con-
duites addictives, Frankreich), Elisabeth Pfletschinger (Mission interministérielle de lutte contre les drogues et les
conduites addictives, Frankreich).

Beobachter des Wissenschaftsausschusses: Miguel Casas Brugué (Hospital Universitari Vall d‘Hebron, Spanien).

Mitglieder des wissenschaftlichen Beirats

Marc Ansseau, Nicolas Authier, Thilo Beck, Amine Benyamina, Jacques Besson, Jean-Pierre Couteron, Chin Bin
Eap, Jean-Pierre Gervasoni, Edward J. Gorzelahczyk, Christine Guillain, Olivier Guillod, Jennifer Hasselgard-Rowe,
Dagmar Hedrich, Bernadeta Lelonek-Kuleta, Louis Letellier de Saint-Juste, lcro Maremmani, Daniel Meili, Haim
Mell, Martine Monnat, Marie-Anne Nougier, Marc Reisinger, Michel Reynaud, Ambros Uchtenhagen, Frank Zobel,
Serge Zombek, Daniele Zullino.

Weitere Beitrage

Rodolphe Aeberhard, Anthony Bamert, Caroline Dunand, Cheryl Dickson, Benoit Gaillard, Dorothy Giitermann, Inés
Fernandes, Federico Cathieni, Marc Jeanneret, Dimitri Kohler, Victor Leroy, Selena Lopreno, Sarah Maiolo, Mauro
Mayer, Baptiste Novet, Pablo Sanz, Alexander Tomei, Maude Waelchli.
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Angabe von Interessenverbindungen

Die Expertinnen und Experten wurden bei der Erhebung der Daten zur Erstellung ihres Profils gefragt, ob sie in
der Vergangenheit personlich oder tber die Organisation, fiir die sie tatig sind, Mandate fir ein Labor Gtbernommen
hatten, das an der Entwicklung oder Vermarktung von Produkten tatig ist, die zur Behandlung des Abhangigkeits-
syndroms verwendet werden (Arzneimittel, biologische Tests, spezifisches medizinisches Material usw.).

Marc Auriacombe gab an, dass er personlich keine Interessenverbindungen habe, erwahnte aber Partnerschaften
der Universitat Bordeaux und/oder seiner Stiftung mit den pharmazeutischen Laboratorien RBPharma, Mundiphar-
ma, Lundbeck, DAPharma und Ferrer.

Laurent Michel gab an, dass er in den vergangenen zwei Jahren keine Interessenverbindungen hatte. Davor er-
brachte er Leistungen im Auftrag der pharmazeutischen Laboratorien Bouchara, Reckitt und Etypharm.

Willem K. Scholten ist selbstéandiger Berater. Seine Tatigkeit beinhaltet Leistungen im Bereich der Regulierung
und der Politik im Zusammenhang mit psychoaktiven Substanzen fiir verschiedene Organisationen, unter anderem
DrugScience, Grinenthal, Jazz Pharmaceuticals, Mundipharma, Pinney Associates und die Weltgesundheitsorga-
nisation (WHO).

Didier Touzeau gab Mandate im Auftrag der pharmazeutischen Laboratorien Lundbeck France und RB Pharma-
ceuticals France an.
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