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Aufgaben Pharmazeutisches Kontrolllabor Kanton Bern

• Marktüberwachung (v.a. nicht zugelassener Arzneimittel)
 Inspektionsmuster
 Serienanalysen
 Herstellungsfehler
 Fälschungen, Produkte aus dubiosen Quellen

• Betäubungsmittelbereich
 Missbrauch/Verdünnungen/Herstellungsfehler: Methadon, Oxycodon, Morphin 
 Hohe Patientengefährdung

 Schadensminderung (Drittmittelfinanzierung): 
• Partydrogentesting mobiles Labor (Bern, Zürich, Basel, Genf, Luzern, Aarau)
• Stiftung Contact: DIB Drogenberatungsstelle Stadt Bern 
• «Hosensackproben» via Apotheken 

 Entsorgung Betäubungsmittel (3-8 t / Jahr; 2020: 4t, 2019: 7t, 2018: 14t)
• Methodenentwicklung und Methodenüberprüfung der 

Pharmakopöe (Ph. Helv. und Ph. Eur.)
• Ringversuche (EDQM Europäische Pharmakopöe, SGRM 

Schweizerische Gesellschaft für Rechtsmedizin)
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Manipulierte Betäubungsmittel

Oxynorm® Tropfen (gelb) 
unterschiedlich stark 
ausgeprägte Färbung 
festgestellt. 
Originalgebinde aus 
Braunglas: Umfüllung des 
Untersuchungsmusters sowie 
des Referenzmusters in 
transparente Glasgebinde
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Manipulierte Betäubungsmittel
=> Quantitative Bestimmungen mittels HPLC-DAD

Oxycodon sowie die 
deklarierten Hilfsstoffe 
Saccharin und 
Natriumbenzoat 
(Konservierungsmittel) 
wurden detektiert, aber 
ebenfalls in geringerer 
Konzentration als im 
Referenzmuster. Die 
Konzentrationen der 
Hilfsstoffe sind im etwa 
vergleichbaren Ausmass
geringer als die 
Wirkstoffkonzentration.

Chromatogramm Overlay eines verdünnten Untersuchungsmusters 
(rot) sowie eines Original-Referenzmusters (blau)
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Manipulierte Betäubungsmittel
=> Mikrobiologische Probleme als Folge der Verdünnung mit Wasser

Die Verdünnung mit 
Wasser ist aus mikro-
biologischer Sicht als 
höchst problematisch zu 
bezeichnen. Durch die 
Verdünnung wird auch 
das Konservierungsmittel 
verdünnt. Dies hat zur 
Folge, dass die 
Hemmung von Keim-
wachstum nicht mehr 
gewährleistet ist. Dies 
bedeutet für den 
Patienten ein zusätzliches 
Risiko. In obenstehender Abbildung ist eine massive mikrobiologische 

Kontamination in einem verdünnten Untersuchungsmuster ersichtlich. 
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Rechtliche Aspekte

Rechtliche Anforderung an den Umgang mit 
Betäubungsmitteln
Auf Bundesebene:
 Bundesgesetz über die Betäubungsmittel und 

psychotropen Stoffe
 Verordnung über die Betäubungsmittelkontrolle

Kantonal:
 Kantonale Betäubungsmittelverordnung



Gesetzliche Vorgaben

> Art. 14 Abs.1 BetmG SR 812.121
1 Krankenanstalten können von der zuständigen kantonalen Behörde 

die Bewilligung erhalten, Betäubungsmittel nach Massgabe des 

Bedarfs ihres Betriebes zu beziehen, zu lagern und zu verwenden, 

sofern für die Lagerung und die Verwendung eine der in Artikel 9 

genannten Personen verantwortlich ist.



Verantwortlichkeiten im Medikationsprozess
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Ärztliche Verantwortung

Verantwortung Apotheke



Verantwortlichkeiten im Medikationsprozess

Ärztliche Verantwortung

Pharma-Assistentinnen



Pflichten der fachtechnisch verantwortlichen Person
Umsetzung der gesetzlichen Bestimmungen

> Vermittlung und Umsetzung der für den Betrieb relevanten 
gesetzlichen Vorschriften über die Heilmittelhandhabung 
und -Anwendung

> Überwachung der Räumlichkeiten und Lagerbedingungen
> Fachgerechte Beschaffung und Abgabe der Heilmittel 

entsprechend den gesetzlichen Anforderungen
> Regelung der Zutrittsberechtigung zu den Heilmittellagern
> Betäubungsmittelkontrolle

Positionspapier KAV-NWCH: www.kantonsapotheker.ch
«Aufgaben und Verantwortlichkeit der fachtechnisch verantwortlichen Person (fvP) einer Institution im Bereich der Heilmittel»

http://www.kantonsapotheker.ch/




Was sagt die Literatur?

«Diebstahl, Umleitung, Manipulation»
 302 Artikel zum Thema, im Spital-Setting allein

Mögliche Lösungsansätze
• Verschreibung: mündliche Verordnung, Fälschung
• Bereitstellung: Austausch, Verdünnung
• Verabreichung: Austausch, Verdünnung
• Dokumentation: Fälschung Bestandesführung, 

Warenausgang
• Retouren: Fälschung Bestandesführung, 

Unterlassene Retournierung

 Closed loop-process
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Vielen Dank für die Aufmerksamkeit.
Fragen?
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