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Glossar 2022

Projekt: Regulierung von Arzneimitteln, welche
kontrollierte Substanzen enthalten (Betaubungsmittel)

Die Begriffe und Definitionen in diesem Dokument basieren auf dem
Bericht der Pompidou Group. (2018): Opioid-Agonisten-Therapien 1 eitprinzipen
fiir Gesetzgebung und Reglementiernng. Expert group on the regulatory framework

for the treatment of opioid dependence syndrome and the prescription of
opioid agonist medicines. Strasbourg.
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Abdeckungsrate

Anteil der tatsachlich behandelten Personen an einer
Personengruppe, die fiir eine Behandlung infrage kommt.
Bei den OAT entspricht die Abdeckungsquote dem
Verhiltnis zwischen der Zahl der effektiven OAT in
einem bestimmten geografischen Gebiet im Verhaltnis zur
Zahl aller Personen mit einem
Opioidabhingigkeitssyndrom in diesem Gebiet.

Agonisten

Partielle Agonisten/
Antagonisten
Agonisten

Substanzen, die an einem entsprechenden Rezeptor
Wirkung auslosen. Partielle Agonisten: Substanzen, die an
einem entsprechenden Rezeptor nur eine Teilwirkung
auslosen. Da sie gleichzeitig aber den Rezeptor besetzen,
wirken sie gleichzeitig als Teil-Antagonist. Antagonisten:
Substanzen, die einen entsprechenden Rezeptor besetzen,
aber keine Wirkung auslosen, resp. moglicherweise
Agonisten vom Rezeptor verdringen.

Arzneimittel

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

Diacetylmorphin

Auch Diamorphin, Handelsname Diaphin®.
Morphinmolektl mit 2 Essigsaureresten an der Stelle 3
und 6 des Molekdls, die in der heroingestiitzten
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 fur die
Basisgesundheitsversorgung festlegt, indem sie die
Medikamente auffihrt, die fur die dringlichsten
gesundheitlichen Bedtrfnisse der Bevolkerung am
wirksamsten und sichersten sind und das beste Kosten-
Nutzen-Verhaltnis aufweisen. Von den Opioid-Agonisten
sind Methadon und Buprenorphin auf der Liste der
unentbehrlichen Arzneimittel der WHO.

Gleichwertige
Behandlung

Grundsatz, wonach Personen, die inhaftiert oder von
anderen Formen des Freiheitsentzugs betroffen sind,
dieselben Leistungen des Gesundheitswesens in Anspruch
nehmen koénnen wie die tibrige Bevolkerung.

Grundausbildung von

Arzte und
Apothekerschaft

Universitire Ausbildung, die simtliche verlangte Kurse fiir
die allgemeine berufliche Grundqualifikation beinhaltet.




Grundversorgung; in

der Grundversorgung
titige Arztinnen und

Arzte

Arztinnen und Arzte, die in Patientennihe eine
allgemeinmedizinische Tatigkeit austiiben, beispielswiese
frei praktizierend in einer eigenen Praxis oder in einem
medizinischen Zentrum. Diese Arztinnen und Arzte
werden auch als «Allgemeinarzte» oder «Hausérztex
bezeichnet.

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

Internationale Zusammenfassender Begriff zur Bezeichnung des

Ubetreinkommen zur
Kontrolle von

Einheits-Ubereinkommens von 1961 tiber die
Betdubungsmittel mit Anderungen durch das Protokoll

psychoaktiven von 1972, des Ubereinkommens iiber psychotrope Stoffe

Substanzen von 1971 und des Ubereinkommens der Vereinten
Nationen gegen den unerlaubten Verkehr mit
Betaubungsmitteln und psychotropen Stoffen von 1988.

Kontrollierte Arzneimittel mit unter Kontrolle stehenden Substanzen

Medikamente: im Sinne des Einheits-Ubereinkommens von 1961 iiber
die Betiubungsmittel mit Anderungen durch das Protokoll
von 1972, des Ubereinkommens tiber psychotrope Stoffe
von 1971 und des Ubereinkommens der Vereinten
Nationen gegen den unerlaubten Verkehr mit
Betdubungsmitteln und psychotropen Stoffen von 1988.
Die am haufigsten in der OAT verwendeten und unter
Kontrolle stehenden Arzneimittel sind Methadon und
Buprenorphin.

Levo-ua- Langwirksames Methadon.

Acethylmethadol

(LAAM)

Medikamente aus der Zugelassenes Opioid dessen Hauptwirkung darin besteht,

Gruppe der Opioid-  dass eine Person mit einem Opioidabhingigkeitssyndrom

Agonisten zur ihren ungeregelten Opioidkonsum reduziert oder ganz

Behandlung aufgibt, so dass das Risiko einer Uberdosis méglichst

Des geringgehalten wird und dass der korperliche und

Opioidabhingigkeits- psychische Zustand dieser Person stabilisiert wird. Die

syndroms wichtigsten Opioid-Agonisten sind dabei Methadon,

Buprenorphin, Morphin und Diacetylmorphin. Die
Anwendung dieser Substanzen erfolgt im Allgemeinen im
Rahmen multimodaler Behandlungen, 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
offentliche Sicherheit.




Nichtmedizinischer = Im vorliegenden Dokment ist dieser Begriff definiert als

Gebrauch der Gebrauch von unter Kontrolle stehenden
psychoaktiven Substanzen ausserhalb einer Verschreibung
als Arzneimittel. Der nichtmedizinische Gebrauch umfasst
den Konsum im Rahmen von Freizeitaktivititen oder
Ritualen sowie die medizinisch nicht autorisierte
Selbstmedikation.

Opioid Substanzgruppe mit einer dhnlichen pharmakologischen
Wirkung wie Morphin am mii-Opioid-Rezeptor.

Opioidabhingigkeits- Physiologische, kognitive und Verhaltensphinomenen im

syndrom Sinne der internationalen Klassifikation der psychischen

Storungen 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) kérperliches Entzugssyndrom, (4)
Toleranzerhéhung, (5) dem Substanzgebrauch wird
Vorrang vor anderen Aktivititen und Verpflichtungen

gegeben, (6) anhaltender Substanzgebrauch trotz
schadlicher Folgen.

Opioid-Agonisten-
Therapie (OAT):

Behandlung des Opioidabhingigkeitssyndroms, die
normalerweise multimodal und multifokal ausgestaltet ist
und eine Verschreibung von Opioid-Agonisten ohne im
Voraus festgelegte Frist beinhaltet.

Pharmakovigilanz

Oftizielles Monitoringsystem der
Arzneimittelnebenwirkungen.




Psychoaktive
Substanz

Chemische oder natiirliche Substanz, die auf das zentrale
Nervensystem wirkt und veranderte Wahrnehmungen,
Empfindungen, Stimmungen oder Bewusstseinszustinde
auslost. Psychoaktive Substanzen kénnen als Arzneimittel
zur Behandlung von Schmerzen, fiir Anasthesien, gegen
Schlaflosigkeit oder verschiedene psychische Stérungen
und Stoérungen im Zusammenhang mit der Anwendung
solcher Substanzen in einem nichtmedizinischen Rahmen
entwickelt werden. Die verwandten Begriffe «psychotrop»
und «Betiubungsmittel» wurden vor allem in der
Vergangenheit verwendet, sie sind aber auch in
verschiedenen nationalen Gesetzgebungen und
Dokumentationen zu finden. «Psychotrope Substanzen»
sind rechtlich gesehen psychoaktive Substanzen, die im
«Ubereinkommen iiber psychotrope Stoffe» aufgefiihrt
sind. «Betdubungsmittel» sind rechtlich gesehen
psychoaktive Substanzen, die im Einheits-
Ubereinkommen von 1961 iiber die Betiubungsmittel mit
Anderungen durch das Protokoll von 1972 aufgefiihrt
sind.

Reduktion /
Beendigung
des Konsums

Reduktion von Konsumfrequenz und Konsummenge bis
hin zur Abstinenz. Konsumreduktion kann auch
bedeuten, den Konsum auf ein Niveau zu reduzieren, das
unter den Kriterien liegt, die fir die Diagnose eines
Abhingigkeitssyndroms oder eines fir die Gesundheit
schiadlichen Gebrauchs (im Sinne der Klassifikation der
psychischen und Verhaltensstorungen der WHO)
erforderlich sind, ohne den Konsum zwingend auf null zu
senken.

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

Retentionsrate Rate der Personen, die tiber einen definierten Zeitraum in

einer Behandlung gehalten werden kann.




Soziale Kosten

Die sozialen Kosten beinhalten alle negativen
Auswirkungen einer bestimmten Erkrankung zulasten der
Gemeinschaft sowie die Kosten zur Privention oder
Behandlung der Krankheit. Bei den
Substanzgebrauchsstorungen beinhalten die sozialen
Kosten die medizinischen Behandlungen, stationare
Therapien, Uberlebenshilfe, Priventions- und
Repressionskosten (direkte Kosten), aktuelle oder
zukiinftige Produktionsverluste (indirekte Kosten) sowie
die Beeintrachtigung der Lebensqualitit der abhangigen
Personen und ihrer Angehérigen (menschliche Kosten,
auch immaterielle Kosten genannt).

Substanzgebrauchs-
storungen

Stérungen im Zusammenhang mit der Einnahme von
Substanzen gemiss den Kriterien in der internationalen

Klassifikation der psychischen und Verhaltensstérungen
der WHO (ICD-10).

System mit
vorgingiger
Bewilligung

Begriff zur Bezeichnung eines regulatorischen Rahmens,
bei dem fiir OAT (OpioidAgonist-Therapien) eine
vorgingige 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 fortfiihren kann.
Eine solche Bewilligung kann individuell die behandelte
Person oder die behandelnde Fachperson oder allgemeiner
die medizinische Finrichtung betreffen.

Zulassung von
Arzneimitteln

Die Zulassung ist eine zwingende Voraussetzung dafiir,
dass ein Arzneimittel in Verkehr gebracht werden kann.
Im Zulassungsverfahren werden die Qualitit, die
Sicherheit und die Wirksamkeit des Arzneimittels gepruft.
In vielen Landern ist die Zulassung auch eine Bedingung
daftr, dass es zur Riickerstattung durch die
Krankenversicherung angemeldet werden kann. Die
Zulassung wird normalerweise von einer nationalen
Arzneimittelbehorde ausgestellt, es gibt aber auch
Zulassungen der Europiischen Arzneimittel-Agentur
(EMA), einer Institution der Europiischen Union. Die
Zulassung ist ein offizielles Dokument, das aus einer
Verfiigung und Anhingen besteht, unter anderem mit der
Zusammenfassung der Produktmerkmale/der
Fachinformation und der Information fiir die Patientinnen
und Patienten.




