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ERLAUTERNDER BERICHT

zur Anderung der Verordnung iiber die Betaubungsmittel und die psychotropen Stoffe (Betau-
bungsmittelverordnung, BetmV; SR 812.121.1)

l. AUSGANGSLAGE

Die Schweiz hat die Abkommen zur Assoziierung an Schengen/Dublin gutgeheissen. Nach jetzigem
Planungsstand dirften diese — nach Abschluss der jeweiligen Ratifizierungsverfahren — Ende 2006 in
Kraft treten. Die effektive Anwendung der Abkommen erfolgt allerdings nicht bereits zu diesem Zeit-
punkt, sondern vielmehr erst, nachdem der Rat der EU die férmliche Inkraftsetzung beschlossen hat.
Voraussetzung hierfir ist der Abschluss aller notwendigen Umsetzungsarbeiten in der Schweiz und
die erfolgreiche Evaluation durch die tibrigen Schengen- bzw. Dublinstaaten. Mit der formlichen In-
kraftsetzung seitens der EU ist voraussichtlich im Jahre 2008 zu rechnen. Geplant ist, die vorliegende
Rechtsanpassung zur Umsetzung von Schengen/Dublin koordiniert auf diesen Zeitpunkt hin in der
Schweiz in Kraft zu setzen.

Die meisten der Betdubungsmittelvorschriften des Schengen-Besitzstandes haben in der Schweiz
keinen gesetzgeberischen Anpassungsbedarf ausgeldst. Einzig fur den Aspekt der Ein- und Ausfuhr
von Betaubungsmitteln durch kranke Reisende musste eine Regelung geschaffen werden®. Nachdem
mit Artikel 5 Absatz 1% Betaubungsmittelgesetz (BetmG)? die notwendige Rechtsgrundlage fir die
Ausstellung der Bescheinigung geschaffen worden ist, welche kranken Reisenden das grenziber-
schreitende Mitfihren von Betdubungsmitteln erlaubt, missen nun die Einzelheiten auf Verordnungs-
ebene geregelt werden.

Dabei bleibt die vorliegende BetmV-Revision - entsprechend der bisherigen Regelungsphilosophie —
ausschliesslich auf jene Aspekte beschrankt, die zur Umsetzung der Vorgaben des Schengen-
Besitzstandes zwingend erforderlich sind. Allfallige weitere, dartiber hinausgehende Revisionsanlie-
gen werden damit ausgespart und missen gegebenenfalls im Rahmen der ndchsten Verordnungsre-
vision aufgenommen werden.

Il. GRUNDZUGE DER NEUERUNGEN
a) Vorgaben des Schengener Durchfiihrungsiibereinkommens
Artikel 75 des Schengener Durchfiihrungsiibereinkommens (SDU, vgl. Beilage 1) stellt den Grundsatz

auf, wonach kranke Reisende die im Rahmen einer arztlichen Behandlung notwendigen Betaubungs-
mittel mit sich fuhren dirfen, soweit sie eine besondere Bescheinigung besitzen. Mit Beschluss des

! vgl. Botschaft Bilaterale Il, BBI 2004 5965, 6167 ff.
2 Bundesgesetz vom 3. Oktober 1951 iiber die Betaubungsmittel und die psychotropen Stoffe: SR 812.121, Beilage 3
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Schengener Exekutivausschusses vom 22. Dezember 1994 (vgl. Beilage 2) wurde dieser Grundsatz
konkretisiert und neben Inhalt und Form der Bescheinigung auch die Modalitaten der Ausstellung im
Einzelnen festgelegt. Danach wird die Bescheinigung auf der Grundlage einer arztlichen Verschrei-
bung ausgestellt. Die Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung betragt maximal 30 Tage, auch wenn die
Reise allenfalls langer dauert. Fir langere Aufenthalte im Ausland sind die Betroffenen gehalten, sich
vor Ort an einen Arzt zu wenden, um den weiteren Reisebedarf zu decken.

b) Umsetzung in der Betdubungsmittelverordnung

Die Umsetzung dieser Vorgaben - kranke Reisende dirfen die im Rahmen einer arztlichen Behand-
lung notwendigen Betaubungsmittel mit sich fihren, soweit sie eine besondere Bescheinigung besit-
zen - ist bereits mit der Gutheissung der Abkommen zur Assoziierung an Schengen/Dublin teilweise
erfolgt. Dabei wurde ein neuer Artikel 5 Absatz 1°°ins BetmG aufgenommen, welcher die Rechts-
grundlage fur die Ausstellung der Bescheinigung flirs grenziberschreitende Mitfiihren von Betéu-
bungsmitteln fir kranke Reisende schafft. Die konkrete Umsetzung des Verfahrens zur Ausstellung
der Bescheinigungen erfolgt nun mittels Anderung der Betaubungsmittelverordnung (BetmV)®.

Fur die Ausstellung der Bescheinigungen fiir kranke Reisende wird eine pragmatische und praxisnahe
Losung vorgesehen. Ziel ist es, ein System einzufuhren, das mdglichst einfach ist, wenig administrati-
ven Aufwand erzeugt, die Patienten und Arzte méglichst wenig belastet und den Schengen-
Anforderungen gemass Artikel 75 Schengener-Durchfuhrungsibereinkommen und Beschluss des
Exekutivausschusses” gentigt. Dabei wurden die Erfahrungen anderer Staaten in die Uberlegungen
miteinbezogen. Dieser Vergleich hat ergeben, dass das in Deutschland praktizierte System mit den
oben erwahnten Praktikabilitats-Anspriichen am Besten Uibereinstimmt. Die fiir die Schweiz vorgese-
hene Lésung orientiert sich deshalb am Modell von Deutschland. Sie weist folgende Grundziige auf:
Die Bescheinigung wird auf Anfrage des Patienten durch den verschreibenden Arzt ausgestellt und
vom Patienten zur Beglaubigung an die zustandige kantonale Behorde weitergeleitet. Nach erfolgter
Beglaubigung erhalt der Patient die Bescheinigung zurtick, wobei die kantonale Behorde im Hinblick
auf allfallige konkrete Rickfragen von auslandischen Behérden eine Kopie der Bescheinigung zurtick-
behalt. Das zu verwendende offizielle Bescheinigungs-Formular wird von Swissmedic zur Verfliigung
gestellt.

Auf eine Ausdehnung des Bescheinigungs-Systems auf Staaten, die nicht durch eines der Schengen-
Assoziierungsabkommen gebunden sind, wurde vorliegend bewusst verzichtet, insbesondere da fiir
diese Staaten keine Anerkennungspflicht fir die Bescheinigung besteht und deshalb zu bezweifeln ist,
ob eine Bescheinigung den Patienten bei Reisen in Nicht-Schengen-Staaten auch tatsachlich dient.

M. ERLAUTERUNGEN ZU DEN EINZELNEN BESTIMMUNGEN

Aufgrund der neu einzufiihrenden Schengen-Vorgaben wird die Regelung tber die kranken Reisen-
den (bisheriger Art. 40 BetmV) in drei Artikel aufgegliedert (je eine Bestimmung zur Einfuhr von Be-

taubungsmitteln, zur Ausfuhr sowie zur Auskunftserteilung durch die Behdrden; Art. 40, 40a und 40b
BetmV).

3 Verordnung vom 29. Mai 1996 (iber die Betaubungsmittel und die psychotropen Stoffe; SR 812.121.1
4vgl. Beilagen 1 und 2
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1. Einfuhr von Betaubungsmitteln durch kranke Reisende (Art 40)

Der neue Artikel 40 regelt die Einfuhr von Betdubungsmitteln durch kranke Reisende und entspricht
materiell grundsatzlich dem geltenden Artikel 40 Abséatze 1 und 3 BetmV: Kranke Reisende kénnen fur
eine Hochstdauer von einem Monat die zu ihrer Behandlung bendétigten Betaubungsmittel ohne Ein-
fuhrbewilligung in die Schweiz einfiihren. Fir Aufenthalte, die langer als einen Monat dauern, haben
sich die Patienten an einen zur Berufsausiibung zugelassenen Arzt zu wenden, der ihnen entweder
ein Rezept fur die zur Behandlung notwendigen Betdubungsmittel ausstellt oder die benétigten Betdu-
bungsmittel abgibt, sofern er von der zustandigen kantonalen Stelle zur Selbstdispensation zugelas-
sen ist. Letzteres stellt eine Prézisierung gegeniiber dem geltenden Recht dar.

Von der Regelung des Absatz 1 sind gemass Absatz 2 die sogenannt verbotenen Stoffe gemass Arti-
kel 8 Absatz 1 BetmG ausgenommen. Diese Stoffe sind in Anhang d der Verordnung des Schweizeri-
schen Heilmittelinstituts Uber die Betaubungsmittel und psychotropen Stoffe (BetmV-Swissmedic; SR
812.121.2) aufgefihrt.

2. Ausfuhr durch kranke Reisende (Art. 40a)

Absatz 1 behalt die bisherige Regelung (Art. 40 Abs. 2 BetmV) unverandert bei. Danach kdnnen kran-
ke Reisende die zu ihrer Behandlung wahrend maximal einem Monat notwendigen Betaubungsmittel
bewilligungsfrei ausfiihren, sofern dies das Bestimmungsland erlaubt. Absatz 1 gilt wie bisher gene-
rell, d.h. unabhéngig davon, in welches Land die Betdubungsmittel konkret ausgefiihrt werden.

Fur den Fall, dass die Betdubungsmittel in einen anderen Schengen-Staat ausgefiihrt werden, enthal-
ten die Absatze 2-5 neu einige erganzende Regelungen.

Gemass Absatz 2 kénnen Patienten, die in einen anderen Schengen-Staat reisen, von ihrem behan-
delnden Arzt eine besondere Bescheinigung verlangen, welche die zum Nachweis der Behandlung
erforderlichen Informationen enthalt. Das Bescheinigungs-Formular ist in allen Schengen-Staaten
dasselbe. Die kranken Reisenden tUbermitteln die Bescheinigung der zusténdigen kantonalen Stelle
zur Beglaubigung. Die beglaubigte Bescheinigung wird anschliessend den kranken Reisenden wieder
ausgehandigt, wobei die kantonale Behodrde im Hinblick auf die Auskunftserteilung bei allfélligen Rick-
fragen eine Kopie zuriickbehalt.

Prufungsgegenstand der Beglaubigung gemass Absatz 3: Die Schengen-Vorgaben schreiben nicht
vor, was von den Behdrden inhaltlich effektiv zu beglaubigen ist. Aus Sicht des Bundes ist von den
zustandigen kantonalen Behorden ausschliesslich zu prifen, ob der Arzt, welcher die Bescheinung
ausgefillt hat, zugelassen ist und nicht, ob die Verschreibung inhaltlich richtig ist (z.B. die Menge der
verschriebenen Betdubungsmittel, Darreichungsform, etc.). Eine inhaltliche Kontrolle der Richtigkeit
der Verschreibung wiirde zu einer systematischen und daher unverhaltnismassigen Nachkontrolle der
verschreibenden Arzte fiihren. Allfallige Unregelméassigkeiten im Bereich der Medikamentenverschrei-
bung sollen mit den bestehenden Instrumenten der Aufsicht geahndet werden.

Vor diesem Hintergrund liegt die Zustandigkeit fiir die Beglaubigung gemass Absatz 3 auch bei der
Behorde des Kantons, in welchem der Patient den Arzt aufgesucht hat, da diese aus Griinden der
Vollzugsnahe am besten befahigt ist, entsprechende Abklarungen im Zusammenhang mit der Zulas-
sung des Arztes durchzufthren.

Formulare: das offizielle Bescheinigungsformular wird von Swissmedic auf dem Internet zur Verfigung
gestellt, so dass der behandelnde Arzt dieses im Bedarfsfall direkt ausfullen und dem Patienten mit-
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geben kann. Das Formular (Vorderseite) ist in der jeweiligen Landessprache auszustellen, so dass es
in der Schweiz voraussichtlich in den Sprachen Deutsch, Franzdsisch und Italienisch vorliegen wird,;
die Riickseite enthalt geméass Schengen-Vorgabe die Ubersetzung auf Englisch und Franzosisch.
Werden zwei oder mehr verschiedene Betaubungsmittel verschrieben, muss pro Betdubungsmittel ein
Formular verwendet werden (Absatz 4). Diese Félle dirften in der Praxis eher selten auftreten. In e-
benfalls seltenen Fallen kann es vorkommen, dass einem Patienten gleichzeitig zwei oder mehr Arz-
neiformen (zum Beispiel Tabletten und Tropfen) oder zwei unterschiedliche Dosierungen eines einzi-
gen Betaubungsmittels verschrieben, werden. In diesem Fall kann nur ein Formular verwendet wer-
den, weil es um dasselbe Betdubungsmittel geht.

Gemass Absatz 6 ist eine Mithahme von verbotenen Betaubungsmitteln nach Artikel 8 BetmG ins
Ausland, wie dies im Grundsatz auch bisher der Fall war, nicht vorgesehen. Falls in ganz seltenen
Ausnahmeféllen kranke Reisende trotzdem solche verbotenen Stoffe ins Ausland nehmen mussten,
so haben sie hier um die erforderlichen Bewilligungen (Ausnahmebewilligung des BAG und Exportbe-
willigung von Swissmedic) nachzusuchen.

3. Auskunftserteilung (Art. 40b)

Nach dem Beschluss des Schengener-Exekutivausschusses (vgl. Beilage 2) sind die Schengen-
Staaten aufgerufen, zur Klarung auftretender Fragen im Zusammenhang mit den Bescheinigungen
eine zentrale Stelle zu benennen. Entsprechend sieht Artikel 40b Absatz 1 vor, dass Swissmedic als
internationale Auskunftsstelle zur Klarung von Fragen im Zusammenhang mit der Ein- und Ausfuhr
von Betdubungsmitteln im Reisendenverkehr zustandig ist. Denkbar sind etwa Anfragen auslandi-
scher Stellen Uber die fur die Beglaubigung der Bescheinigungen zustandigen Stellen oder ein Nach-
suchen um statistische Angaben.

Dies schliesst nicht aus, dass im Einzelfall die zustandige kantonale Stelle bei Riickfragen den aus-
landischen Dienststellen direkt Auskinfte erteilt (Absatz 2). Es kann davon ausgegangen werden,
dass die fiir die Beglaubigung zustandige kantonale Stelle besser tber Einzelfélle Auskunft geben
kann als das Institut. In anderen Schengen-Staaten wird die Auskunftserteilung im konkreten Einzelfall
ebenfalls dezentral gehandhabt.

Die Auskunftspflicht erstreckt sich auf alle im Zusammenhang mit der Ausstellung erforderlichen Aus-
kunfte, z.B. auf die Frage, ob der in der Bescheinigung erwéhnte Arzt zugelassen ist. Da mit der Erfiil-
lung der Auskunftspflicht an auslandische Stellen auch eine Bekanntgabe von Personendaten einher
geht, sind die zustandigen kantonalen Stellen gehalten, die Erfordernisse des Datenschutzes zu be-
achten. Hinzuweisen ist in diesem Zusammenhang auf die Art. 18a-18e BetmG®, welche spezifische
Datenschutzerfordernisse enthalten (namentlich Vorgaben betreffend das Auskunftsrecht der Betrof-
fenen und die Informationspflicht der datenverarbeitenden Behdrden). Diese Bestimmungen gelten fiir
samtliche Behdrden und sind entsprechend auch von den kantonalen Vollzugsstellen zu beachten.
Absatz 3 halt fest, dass die Kantone Anfang Jahr dem Institut die Anzahl der beglaubigten Bescheini-
gungen des vergangenen Jahres melden. Dies ermoglicht einerseits einen Uberblick {iber die Zahl der
erteilten Bescheinigungen und andererseits erleichtert es die internationale Auskunftspflicht von
Swissmedic gemass Absatz 1. Zu statistischen Zwecken kann das Institut von der zustandigen kanto-
nalen Behdrde zusatzliche Auskinfte verlangen (bspw. statistische Angaben Uber die in den beglau-
bigten Bescheinigungen verschriebenen Betdubungsmittel).

4. Notfallausristung (Artikel 40c)

®vgl. Beilage 3
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Dieser Artikel erfahrt keine Veréanderung, er entspricht dem bisherigen Artikel 40a BetmV. Er erhalt
lediglich eine neue Artikelnummerierung.
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Beilagel:

Schengener Durchfithrungsiibereinkommen (SDU), Artikel 75

Artikel 75

(1) Im Reiseverkehr in das Hoheitsgebiet der Vertragsparteien oder innerhalb desselben dirfen Per-
sonen, die im Rahmen einer arztlichen Behandlung bendtigten Betdubungsmittel mit sich fuhren,
wenn sie eine von einer zustandigen Behorde ihres Aufenthaltsstaates ausgestellte oder beglaubigte
Bescheinigung bei einer Kontrolle vorweisen.

(2) Die Form und der Inhalt der Bescheinigung nach Absatz 1, soweit sie von einer der Vertragspar-
teien ausgestellt wird, insbesondere die Angaben bezuglich der Art, der Menge und der Reisedauer
werden von dem Exekutivausschul} festgelegt.

(3) Die Vertragsparteien unterrichten sich dariber, welche Behdrden fir die Ausstellung oder Beglau-
bigung der Bescheinigung nach Absatz 2 zustandig sind.

Beilage 2:

Beschluss des Exekutivausschusses vom 22. Dezember 1994 beziiglich der Bescheinigung fur
das Mitfihren von Suchtstoffen und/oder psychotropen Stoffen im Rahmen einer arztlichen
Behandlung — Artikel 75 des Schengener Durchfihrungstibereinkommens

(SCH-Com-ex (94) 28 rev.)

1. Die Bescheinigung (Anlage 1) wurde gemal Artikel 75 des Schengener Durchfiihrungsiiberein-
kommens zwischen den Mitgliedstaaten des Schengener Abkommens in der vorliegenden Form ver-
einbart. Sie wird in den Mitgliedstaaten einheitlich verwendet und in der jeweiligen Landessprache
ausgestellt. Die Ubersetzung der vorgedruckten Inhalte in Englisch und Franzésisch ist auf der Riick-
seite der Bescheinigung angegeben.

2. Die Bescheinigung wird fir im eigenen Staat ansdssige Personen ausgestellt, die in einen anderen
Mitgliedstaat des Schengener Abkommens reisen wollen und die aufgrund einer arztlichen Verschrei-
bung wahrend dieser Zeit Betaubungsmittel bendétigen. Die Gultigkeitsdauer der Bescheinigung be-
tragt maximal 30 Tage.

3. Die Bescheinigung wird von der zustandigen Behdrde auf der Grundlage einer arztlichen Ver-
schreibung ausgestellt oder beglaubigt. Fir jedes verschriebene Betdubungsmittel ist eine gesonderte
Bescheinigung erforderlich. Eine Kopie der Bescheinigung verbleibt in der zusténdigen Behorde.

4. Der Arzt darf fir den Reisebedarf Betaubungsmittel fir bis zu 30 Tage verschreiben. Die Reisedau-
er kann diesen Zeitraum unterschreiten.

5. Von den Mitgliedstaaten wurde zur Klarung auftretender Fragen je eine zentrale Stelle benannt
(Anlage 2). Diese Stelle ist nur in Belgien, Luxemburg und den Niederlanden mit den fur die Ausstel-
lung bzw. Beglaubigung der Bescheinigung zustéandigen Behdrden identisch.
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Beilage 3: Artikel 5 Absatz 1°* und 18a — 18e Betaubungsmittelgesetz

Art. 5 Abs. 1°®

Der Bundesrat kann fur die Ein- und Ausfuhr von Betdubungsmitteln durch kranke Reisende besonde-
re Bestimmungen vorsehen. Das Institut kann besonders schiitzenswerte Personendaten im Zusam-
menhang mit der Ein- und Ausfuhr von Betaubungsmitteln durch kranke Reisende bearbeiten, soweit
dies auf Grund internationaler Abkommen notwendig ist.

3a Kapitel: Datenschutz im Rahmen der Schengen-Assoziierungsabkommen

Art. 18a Bekanntgabe von Personendaten an einen Staat, der durch eines der
Schengen-Assoziierungsabkommen gebunden ist

Die Bekanntgabe von Personendaten an die zustandigen Behdrden von Staaten, die durch eines der

Schengen-Assoziierungsabkommen gebunden sind, wird der Bekanntgabe von Personendaten zwi-

schen Bundesorganen gleichgestellt.

Art. 18b Informationspflicht beim Beschaffen von Personendaten

! Werden Personendaten beschafft, so muss die betroffene Person dariiber informiert werden. Die
Informationspflicht entfallt, sofern die betroffene Person bereits informiert ist.

? Die betroffene Person ist mindestens zu informieren tber:

a. den Inhaber der Datensammlung;

b. den Zweck des Bearbeitens;

c. die Kategorien der Empfanger, wenn eine Datenbekanntgabe vorgesehen ist;

d. das Auskunftsrecht nach Artikel 18c;

e. die Konsequenzen einer Weigerung, die verlangten Daten anzugeben.

® Werden die Daten nicht bei der betroffenen Person beschafft, so muss diese spatestens bei Beginn
der Datenspeicherung oder bei der ersten Bekanntgabe an Dritte informiert werden, es sei denn, dies
sei nicht oder nur mit unverhaltnismassigem Aufwand mdglich oder die Speicherung oder Bekanntga-
be der Daten sei durch das Gesetz ausdriicklich vorgesehen.

Art. 18c Auskunftsrecht

Das Auskunftsrecht richtet sich nach Artikel 8 des Bundesgesetzes vom 19. Juni 1992 iiber den Da-
tenschutz (DSG). Der Inhaber der Datensammlung erteilt auch Auskunft Gber die verfligbaren Anga-
ben zur Herkunft der Daten.

Art. 18d Einschrankung der Informationspflicht und des Auskunftsrechts

! Fur die Einschrankung der Informationspflicht und des Auskunftsrechts gilt Artikel 9 Abséatze 1, 2 und
4 DSG.

2 Wurde die Information oder die Auskunft verweigert, eingeschrankt oder aufgeschoben, so ist sie bei
Wegfall des entsprechenden Grundes unverziglich nachzuholen, ausser wenn dies nicht oder nur mit
unverhaltnismassigem Aufwand mdglich ist.

Art. 18e Beschwerderecht des Eidgendssischen Datenschutzbeauftragten
Der Eidgendssische Datenschutzbeauftragte kann einen nach Artikel 27 Absatz 5 DSG ergangenen
Entscheid sowie den Entscheid der Beschwerdebehoérde anfechten.



