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Wird die Behandlung mit
Opioid-Agonisten erleichtert
und normalisiert?

Die sognannte «Substitutionsbehandlung» mit opioidhaltigen Medikamen-
ten untersteht einem speziellen Zulassungsverfahren, das den Zugang zur
Behandlung erschweren soll. Die Pompidou-Gruppe, die Lander bei der Moder-
nisierung dieser Vorschriften unterstiitzen soll, hat soeben ihre Empfehlungen
veroffentlicht: Der medizinisch-administrative Aufwand im Zusammenhang
mit Vorabgenehmigungsregelungen sollte reduziert werden zugunsten einer
verstarkten «normalen» Kontrolle von Medikamentenabgabe und Fachperso-
nal. Das epidemiologische Monitoring und die Riickmeldungen aus der Praxis
der Kantone sollten verbessert werden und unabhéngige Instanzen 6ffentli-
che Empfehlungen abgeben. Die in den Gesetzestexten verwendete Termino-
logie sollte im Sinne einer neutraleren Sprachverwendung angepasst werden.’
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Seit 2005 sind Methadon und Buprenor-
phin in der WHO-Liste der essenziellen
Arzneimittel (WHO Model List of Essen-
tial Medicines) aufgenommen. Um das
Grundrecht auf Gesundheit zu wahren,
sollte jedes Land die tatsdchliche Ver-
fligbarkeit dieser Medikamente sicher-
stellen (United Nations 2018). Damit sie
addquat eingesetzt werden kénnen, muss
ihre Verwendung in einem geeigneten
rechtlichen Rahmen verankert sein. Die-
ser bestimmt sowohl die Zugangsmag-
lichkeiten zur entsprechenden Behand-
lung als auch deren Qualitit.

Wihrend Wirksamkeit und Nutzen
dieser Medikamente weitgehend durch
klinische und 6ffentliche Gesundheits-
studien nachgewiesen sind, existieren
keine entsprechenden Nachweise in

Bezug auf den Reglementierungsrahmen.

Es sind nur wenige rechtsvergleichende
Arbeiten verfiigbar, wobei die meisten
die Rechtslage lediglich beschreiben,
ohne sie zu bewerten oder zu kritisieren
(EMCDDA 2003; Amey et al. 2012). Da-
bei ist anzumerken, dass die Bewertung
offentlicher Politik interdisziplindre
Forschungsmethoden erfordert, die von
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epidemiologischer oder juristischer For-
schung partiell differiert.

Die Pompidou-Gruppe ist eine dem
Europarat angeschlossene zwischen-
staatliche Organisation und vereint
Linder aus dem erweiterten Europa
einschliesslich Nordafrikas und des
Mittleren Ostens. Die Expertengruppe
beziiglich gesetzliche Rahmenbedin-
gungen Opioid-Agonisten-Therapie
(bestehend aus VertreterInnen aus Alge-
rien, Belgien, Frankreich, Griechenland,
Libanon, Litauen, Marokko, Portugal,
Slowenien, Schweiz, Tunesien, Tiirkei)



befasst sich mit Fragen der kontrol-
lierten Substanzen und der Menschen-
rechte. Dazu gehdrt die Frage, wie die
Rahmenbedingungen fiir die Behandlung
von Opioidgebrauchsstérungen mit Hilfe
von Opioid-Agonisten (im Folgenden
Opioid-Agonisten-Therapie OAT) ange-
passt werden sollten. Um die nationalen
Behorden in ihren Bemiihungen bei der
Modernisierung der Vorschriften zu un-
terstiitzen, stellte die Gruppe ihnen die
neuesten wissenschaftlichen Erkennt-
nisse sowie im Gesundheitswesen an-
erkannte ethische und rechtliche Grund-
lagen zur Verfiigung. Dazu wurde von
der Pompidou-Gruppe ein Ausschuss
von ExpertInnen fiir Gesundheit und
Recht eingesetzt, der nun seinen Bericht
verdffentlicht hat.

Kurze Geschichte der OAT

Die langfristige Verschreibung von
Morphin oder anderen Opioiden in der
Behandlung dessen, was frither «Mor-
phinismus» genannt wurde, ist seit lan-
gem gingige Praxis (Erlenmeyer 1883;
Berridge & Edwards 1987). Zu Beginn
des 20. Jahrhunderts entstanden viele
spezialisierte Kliniken auf der Grund-
lage dieses Konzepts. Aber zwischen
den beiden Weltkriegen dnderte sich
der Behandlungsansatz aufgrund der
Prohibitionsbewegungen: Diese Spezial-
kliniken wurden geschlossen, manchmal
von einem Tag auf den anderen und mit
dramatischen gesundheitlichen Folgen
(Musto 1987). Nur das Vereinigte Kénig-
reich liess weiterhin die langfristige Ver-
schreibung von Morphin oder pharma-
zeutischem Heroin zu, wihrend dieser
Ansatz anderswo fast aus dem Bereich
des «offiziellen» medizinischen Wissens
verschwand (Lindesmith 1957).

Er tauchte gegen Ende der 6oer-
Jahre in den Vereinigten Staaten im Zu-
sammenhang mit dem sich epidemisch
ausbreitenden Heroinkonsum wieder
auf. Dole und Nyswander schlugen die
Verschreibung von Methadon vor, basie-
rend auf der Hypothese eines endogenen
Opioiddefizits beim Stoffwechel (Dole &
Nyswander 1965). Trotz {iberzeugender
Ergebnisse blockierte die Nixon-Ad-
ministration die Methadon-Zulassung
durch die Arzneimittelagentur im Fall
einer solchen Indikation. Darauthin wur-
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den vorldufige Autorisierungsregelungen
geschaffen, welche von den ArztInnen,
die diese Behandlungen verschreiben
wollten, die Erfiillung zusitzlicher Be-
dingungen verlangten, die den «Deal»
mit Medikamenten durch érztliches Per-
sonal verhindern sollten. Dieses Modell
wurde dann von den meisten Liandern,
darunter die Schweiz, {ibernommen.

In den 1980er-Jahren fiihrte die
AIDS-Epidemie erneut zu Uberlegungen,
Methadon an Personen mit Opioid-
gebrauchsstoérungen zu verschreiben.
Angesichts einer geteilten Arzteschaft
schrinkten die speziellen Autorisie-
rungsregelungen die Verschreibung den-
noch weiterhin ein. Noch heute weichen
Regelungen von den Regeln fiir praktisch
alle anderen medizinischen Behand-
lungen ab, die auf der Zulassung von
Arzneimitteln und Pharmakovigilanz,

d. h. der Uberwachung der Sicherheit
von Arzneimitteln beruhen. Die Begriffe
«Substitution» oder «irztliche Abgabe»
spiegeln diese historische Ambiguitdt
wider (Mino 1990).

Ein sehr relativer Vorrang des
Rechts auf medizinische Behand-
lung

Der Konflikt zwischen dem Recht auf
medizinische Behandlung und dem
derzeitigen repressiven System der Be-
tdubungsmittelkontrolle ist alt und birgt
zahlreiche Probleme. Das Recht auf
Gesundheit bietet in der Tat im Allge-
meinen keinen rechtlich durchsetzbaren
Anspruch, das personliche Interesse an
medizinischer Behandlung {iber andere
offentliche Interessen zu stellen, z. B.
tiber das Interesse, den Konsum oder
Handel zu sanktionieren.

Das Fehlen internationaler Gerichte,
die einen Staat aufgrund einer inaddqua-
ten Politik beziiglich des Zugangs zu
medizinischer Behandlung verurteilen
konnten, relativiert auch den prakti-
schen Geltungsbereich des Rechts auf
Gesundheit. Das internationale Recht
legt auch keine Hierarchie zwischen den
verschiedenen Normen des internationa-
len Rechts fest, mit Ausnahme einer be-
grenzten Anzahl von zwingenden Regeln
(jus cogens, bspw. das Folterverbot), zu
denen das Recht auf Gesundheit im All-
gemeinen nicht zdhlt.
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Das Recht auf Gesundheit wird
jedoch durch andere Rechte und Frei-
heiten gestirkt. Dazu gehoren u. a. das
Recht auf Leben, das Recht auf Achtung
der Privatsphire, das Recht auf freie
Meinungsdusserung, das Verbot von Fol-
ter und erniedrigender Behandlung, das
Recht auf unparteiische Gerichte, das
Recht auf politische Beteiligung und die
Grundsitze der Nichtdiskriminierung
und der Verhdltnismissigkeit (WHO
2002). Einige dieser anderen Rechte sind
leichter einklagbar. In Europa bspw. hat
der Europiische Gerichtshof fiir Men-
schenrechte das Recht auf Gesundheit
auf der Grundlage anderer Grundfreihei-
ten gestirkt (Junod et al. 2018).

Hinzu kommt, dass die Analyse sozi-
aler Determinanten gezeigt hat, wie sehr
der Gesundheitszustand von Individuen
und Bevdlkerungsgruppen durch andere
Parameter als den Zugang zur Gesund-
heitsversorgung beeinflusst sein kann.
In der Tat hdngt die Gesundheit weit-
gehend von der Verwirklichung anderer
Rechte ab wie dem Zugang zu Unter-
kunft, Bildung und addquat vergiiteter
Arbeit (Wilkinson & Marmot 2000).

Trotz einiger Liicken des internatio-
nalen Rechts, die mit seiner nur relati-
ven Justiziabilitdt verbunden sind, bleibt
es dennoch ein sehr wichtiges Orientie-
rungselement. Dies insbesondere dank
dem Druck, den internationale Organisa-
tionen, Nichtregierungsorganisationen,
Nutzer- oder Berufsverbdnde wie auch
die Medien auf dieser Grundlage aus-
iiben.

Nach Angaben der WHO leben 5,5
Milliarden Menschen in Liandern, die
kaum Zugang zu kontrollierten Medika-
menten, insbesondere Opioiden, haben.
Dieser unzuldngliche Zugang erkldrt sich
durch legislative und politische Hinder-
nisse, aber auch durch Hindernisse auf-
grund von mangelndem Wissen der Ge-
sundheitsverwaltungen und -fachleute,
durch Hindernisse aufgrund negativer
Einstellungen der Gesellschaft sowie —
nicht zuletzt — durch wirtschaftliche und
finanzielle Hindernisse (WHO 2011).

In der Schweiz sind im Hinblick auf die
OAT drei Aspekte besonders sensibel:
die Sicherstellung einer angemessenen
Schulung aller Pflegepersonen, die Mini-
mierung der missbrduchlichen Weiter-
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gabe verschriebener Opioide und die Ge-
wihrleistung des Datenschutzes.

Strategische Empfehlungen der
Pompidou-Gruppe

In Ermangelung solider wissenschaft-
licher Studien hat die Pompidou-Gruppe
ihre Empfehlungen nach dem sog. Del-
phi-Ansatz entwickelt. Diese Methode
zielt darauf ab, die Meinung eines un-
abhingigen ExpertInnengremiums zu
sammeln und aufzuarbeiten (Day & Bo-
beva 2005; Heiko 2012). Sie erlaubt, die
Diskussionen des Gremiums mit Hilfe
eines Fragebogens zu strukturieren, der
der Gruppe mehrmals anonymisiert vor-
gelegt wird, bis ein Konsens erzielt wird.
Vier Treffen zwischen 2014 und 2017
brachten 16 Gesundheits- und Rechts-
expertInnen aus den Mitgliedsldndern
der Pompidou-Gruppe und ihrem Med-
NET-Kooperationsnetzwerk zusammen.
Dabei wurden 62 Leitsétze fixiert und
anschliessend in einer 6ffentlichen Kon-
sultation vorgelegt.

Anhand dieser Leitprinzipien gab die
ExpertInnengruppe die nachstehenden
vier strategischen Empfehlungen heraus
(Pompidou Group 2019).

Empfehlung 1:

Verschreibung und Verfiigbarkeit
ohne Vorabgenehmigung

Die Medikamentenzulassungs- und
Marktiiberwachungsmechanismen des
Arzneimittelgesetzes bieten den not-
wendigen Handlungsspielraum, um die
Sicherheit von Verschreibungen und
deren Einklang mit internationalen
Konventionen zu kontrollierten Medika-
menten zu gewdhrleisten. Vorabgeneh-
migungsregelungen sind vor allem das
Erbe einer vergangenen Ara, als OAT
Off-Label-Anwendungen waren und vor
allem als risikoreduzierende Massnahme
und nicht als vollwertige medikamentdse
Behandlung verstanden wurden. Deshalb
sollen diese veralteten Behandlungs-
regelungen aufgegeben werden. Post-
hoc-Meldungen reichen aus, um Mehr-
fachverschreibungen zu vermeiden und
die Sammlung epidemiologischer Daten
sicherzustellen.

Empfehlung 2:

Effektive Beseitigung von finanziel-
len Barrieren

Selbst in Ldndern mit hohen Ver-
sorgungsraten bestehen weiterhin
besonders gefidhrdete und schwer zu
erreichende Bevolkerungsgruppen. Thr
mangelnder Zugang zur Gesundheits-
versorgung ist sowohl eine ethische He-
rausforderung als auch ein Risiko fiir die
offentliche Gesundheit, zumal die Be-
reitstellung von OAT auf wirtschaftlicher
Ebene nachweislich zu einem Riickgang
der direkten und indirekten sozialen
Kosten fiihrt und die Gesamtkosten der
Behandlungen reduziert. Ein verstédrkter
finanzieller Unterstiitzungsmechanis-
mus ist daher voll gerechtfertigt, um den
Zugang zur Gesundheitsversorgung bzw.
zur medizinischen Behandlung dieser
Menschen zu erleichtern.

Empfehlung 3:

Koordination und Monitoring durch
ein nationales beratendes Gremium
Jeder Staat wird aufgefordert, ein natio-
nales beratendes Gremium einzurichten,
gegebenenfalls durch Anpassung der
Aufgabenstellung eines bereits bestehen-
den Gremiums. Ein solches Gremium
erlaubt eine stindige Evaluation und
Bewertung der Verordnung und gleich-
zeitig die Feststellung verbleibender
Schwierigkeiten, welche die Fortsetzung
oder Wiederaufnahme gezielter und un-
bedingt notwendiger Sondermassnah-
men erfordern. Die Unabhéngigkeit und
Transparenz des Gremiums muss insbe-
sondere in Bezug auf Zusammensetzung,
Budget und Agenda gewdhrleistet sein.
Seine Arbeit muss Gegenstand offentli-
cher Berichte sein.

Empfehlung 4:

Neutrale, korrekte und respektvolle
Terminologie

Im Bereich der Substanzgebrauchs-
storung sind zahlreiche Begriffe in
Gebrauch, die mehrdeutig sind, aber
dennoch hiufig von Fachleuten, Verwal-
tungen und internationalen Institutio-
nen verwendet werden. Die hier nach-
driicklich empfohlene Abkehr von der
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Bezeichnung «Substitutionsbehandlung»
ist in dieser Hinsicht beispielhaft. Die
Terminologien, die in behérdlichen Do-
kumenten und Vorschriften verwendet
werden, sollten regelmissig iiberpriift
werden, um sicherzustellen, dass diese
korrekt, prizise und respektvoll bleiben.

Und in der Schweiz?

Der erste Schritt besteht in einer ein-
gehenden Uberpriifung des derzeitigen
OAT-Genehmigungsverfahrens. Ziel ist
es, den medizinisch-administrativen
Aufwand sowohl fiir praktizierende Arz-
tInnen als auch fiir KantonsédrztInnen
und -apothekerInnen zu reduzieren und
den iiblicherweise zustdndigen Behor-
den, namentlich der Schweizerischen
Arzneimittelbehorde (Swissmedic) und
den Aufsichtskommissionen fiir Gesund-
heitsfachpersonen wieder eine wichti-
gere Rolle zu geben. Heute haben diese
de facto keine Verantwortlichkeit in Fra-
gen der OAT, obwohl es ein sehr dichtes
Netzwerk von ExpertInnen fiir Suchtme-
dizin und Substanzgebrauchsstérungen
gibt, die sie bei der Ausiibung dieser Ver-
antwortlichkeit unterstiitzen kénnen.

Zweitens sollte, auf der Grundlage
eines iiberarbeiteten epidemiologischen
Monitorings und ergénzt durch Feed-
backmechanismen der Kantone eine
unabhidngige Stelle beauftragt werden,
regelmissig 6ffentliche Empfehlungen
abzugeben. Bereits bestehende Gre-
mien wie die Eidgendssische Sucht-
kommission und regionale Netzwerke
von ExpertInnen fiir Suchtmedizin und
Substanzgebrauchsstérungen kénnten
zur konkreten Umsetzung eines solchen
Mandats beitragen.

Drittens sollten die in den legislati-
ven Dokumenten verwendeten Begriffe
wie z. B. «Substitutionsbehandlung» und
«betdubungsmittelhaltige Medikamente»
durch eine sowohl wissenschaftlich
korrekte als auch ethisch respektvolle
Terminologie ersetzt werden. Die Be-
griffe «Therapien mit Opioid-Agonisten
(oder medikamentdse Behandlung des
Abhingigkeitssyndroms)» und «kontrol-
lierte Arzneimittel» sind von daher zu
bevorzugen.



Schliesslich vermissen wir in der

Schweiz wie auch in anderen Lédndern
juristische Studien zu Medikamenten,
die gleichzeitig Rechtsvorschriften

zu therapeutischen Produkten und
Rechtsvorschriften zu kontrollierten
Medikamenten erfassen. Eine solche
Forschungsarbeit wiirde nicht nur die
Frage der Verschreibung von Opioiden,
sondern auch Off-Label-Verschreibun-
gen anderer Klassen von kontrollierten
Arzneimitteln wie Methylphenidat,
Cannabinoiden und Benzodiazepinen
beleuchten.
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Endnote

" Die Autorlnnen danken der Expertinnengrup-
pe fiir die Rahmenbedingungen fiir OAT der
Pompidou-Gruppe sowie der wissenschaftli-
chen Unterstiitzungsgruppe flir das Projekt.
Dieser Artikel ist eine Kurzversion des Arti-
kels, der in der Revue médicale suisse unter
dem Titel «Moderniser les conditions cadres
des traitements agonistes opioides» verof-
fentlicht wurde (Simon et al. 2018).
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