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Die Schweiz hat den Umgang mit Cannabis fiir medizinische Zwecke liberali-
siert. Um als Unternehmen mit Cannabis tdtig zu werden, ist eine Person
erforderlich, die fiir die Einhaltung der betaubungsrechtlichen Bestimmungen
verantwortlich ist. Die von ihr zu erfiillenden betaubungsmittelrechtlichen
Anforderungen unterscheiden sich von jenen des Heilmittelrechts, das den
Umgang mit Arzneimitteln regelt. Gerade im Hinblick auf die strafrechtliche
Verantwortung der verantwortlichen Person fiihrt dies zu einer unerwiinsch-
ten Uberschneidung von Verantwortlichkeiten. Lesen Sie dazu mehr in

unserem PharmacCircular.

Seit dem 1. August 2022 darf Cannabis flr
medizinische Zwecke in der Schweiz verwendet
werden. Das gednderte Betaubungsmittelge-
setz ermdéglicht es, Cannabis fir medizinische
Zwecke anzubauen, zu verarbeiten oder damit
Handel zu treiben. Der Umgang mit Cannabis
fir medizinische Zwecke unterliegt aber der
behdrdlichen Kontrolle - gleich wie andere
betaubungsmittelhaltige Arzneimittel.

Um als Unternehmen mit Cannabis tatig zu
werden, bedarf es einer Betriebsbewilligung.
Zwingende Voraussetzung fir die Erteilung
einer Betriebsbewilligung ist, dass das Unter-
nehmen eine Person bezeichnet hat, die flr die
Einhaltung der betdaubungsmittelrechtlichen
Bestimmungen verantwortlich ist. Dieses
Erfordernis gilt fir alle Unternehmen, die
Cannabis anbauen, herstellen, verarbeiten
oder damit Handel treiben, einschliesslich der
Ein- oder Ausfuhr. Die Einhaltung der fachli-
chen und betrieblichen Anforderungen an die
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verantwortliche Person werden von den Bewil-
ligungsbehdrden Uberprift — allenfalls auch im
Rahmen einer nachtraglichen Inspektion. Sind
die Voraussetzungen nicht erfillt, so ist die
Betriebsbewilligung zu sistieren oder zu wider-
rufen.

Keine Betriebsbewilligung und damit auch
keiner verantwortlichen Person bedarf es flr
Cannabis, das ausschliesslich Cannabidiol
(CBD) oder Tetrahydrocannabinol (THC) ent-
halt, sofern der Gesamt-THC-Gehalt weniger
als 1 Prozent betragt. Entsprechende Produkte
unterliegen nicht dem Betaubungsmittelge-
setz, beispielsweise CBD-haltige Pasten oder
Ole.

Verantwortliche Person

Personen, welche in einem Unternehmen fir
die Einhaltung der gesetzlichen Anforderungen
verantwortlich sind, gibt es auch in anderen
Bereichen des Heilmittelrechts. Es bestehen



jedoch wesentliche Unterschiede. Wie aus der
nachfolgenden Ubersicht zu entnehmen ist,
geht die Verantwortung im Betdubungsmittel-
recht Uber diejenige im Heilmittelrecht hinaus,
indem es die verantwortliche Person in Bezug
auf die von ihr zu erfillenden Pflichten einer
direkten Strafandrohung unterstellt:

Medizinprodukte: Die Pflicht, eine Person
zu bezeichnen, die fir die Einhaltung der regu-
latorischen Vorschriften verantwortlich ist
(PRRQ), ist auf die Hersteller von Medizinpro-
dukten und ihre Bevollméchtigten beschrankt.
Grundsatzlich bedarf weder der Hersteller noch
sein Bevollmachtigter eine Betriebsbewilli-
gung. Entsprechend ist die verantwortliche
Person auch nicht Teil der Betriebsbewilligung.

Arzneimittel: Unternehmen, die sich mit der
Herstellung, dem Grosshandel oder der
Ein- und Ausfuhr von Arzneimitteln befassen,
bediirfen einer Betriebsbewilligung. Vorausset-
zung daflr ist eine Person, welche die unmit-
telbare fachliche Aufsicht Uber den Betrieb
auslibt und den sachgemassen Umgang mit
Arzneimitteln sicherstellt (fachtechnisch
verantwortliche Person). Die Person ist die
betriebsinterne Anlaufstelle flir heilmittelspezi-
fische Fragen rund um den Vertrieb oder die
Herstellung von Arzneimitteln und Ansprech-
person flr die Aufsichtsbehdérden. Um die
Einhaltung der heilmittelrechtlichen Bestim-
mungen sicherzustellen, hat die fachtechnisch
verantwortliche Person fiir die Implementie-
rung und Aufrechterhaltung eines Qualitatssi-
cherungssystems zu sorgen, Schulungs- und
Weiterbildungsanlasse zu organisieren, Arznei-
mittelrtickrufe zu koordinieren und durchzu-
filhren sowie sicherzustellen, dass Zulieferer
und Kunden Uber die notwendigen Bewilligun-
gen verflgen.

Fachliche Anforderungen

Die betdaubungsmittelrechtlichen Bestimmun-
gen verlangen, dass die verantwortliche Person
eine Medizinalperson ist oder U(ber einen
naturwissenschaftlichen  Hochschulabschluss

verfligt. Der Abschluss einer Fachhochschule
genlgt nicht. An ausléandischen Hochschulen
erworbene Diplome werden anerkannt, sofern
sie gleichwertig sind und die ndétigen Fach-
kenntnisse vorhanden sind. Soweit die
Betriebsbewilligung auf den Anbau von
Cannabis zu medizinischen Zwecken begrenzt
ist, ist ein universitarer Hochschulabschluss in
der Agrar-, Umwelt- oder Forstwissenschaft
erforderlich.

Betriebliche Anforderungen

Die verantwortliche Person muss ihre fachliche
Tatigkeit im Bereich des Betdubungsmittel-
rechts weisungsunabhdngig austiben kénnen.
Anders als die fachtechnisch verantwortliche
Person des Heilmittelrechts muss sie nicht
weisungsbefugt sein. Die Weisungsunabhdn-
gigkeit erfordert, dass die verantwortliche
Person unabhdngig von der Geschdftsleitung
des Unternehmens entscheiden kann. Mit der
Weisungsunabhangigkeit nicht zu vereinbaren
ist eine Personalunion von Geschaftsfiihrer
oder Produktionsleiter und verantwortlicher
Person. Auch ein Einsitz in die Geschéftsleitung
ist damit nicht zu vereinbaren.

Personenbezogene Anforderungen

Dariber hinaus muss die verantwortliche
Person fiir die Wahrnehmung der ihr obliegen-
den Verantwortlichkeiten geeignet sein. Die
Bewilligungsbehérden stellen an die Vertrau-
enswirdigkeit hohe Anforderungen und
verneinen diese, wenn das bisherige berufliche
Verhalten eine kiinftig korrekte Erfillung der
durch die Bewilligung Ubertragenen Aufgaben
nicht erwarten lasst. Dies ist der Fall, wenn
Verstdsse gegen das Heilmittelgesetz behérd-
lich festgestellt wurden. Eine strafrechtliche
Verurteilung ist nicht erforderlich. Es genligt,
dass eine Tatigkeit ohne die erforderliche
Bewilligung jahrelang ausgelibt wurde. Diese
Verfehlung kann durch eine nachtraglich
erteilte Bewilligung nicht wiedergutgemacht
werden.



Vertrag

Der Vertrag mit der verantwortlichen Person
muss schriftlich abgeschlossen werden. Dies
unabhdngig davon, ob die verantwortliche
Person bei der Bewilligungsinhaberin angestellt
oder fur diese im Auftragsverhaltnis tatig ist.
Im Mandatsvertrag ist auch das Arbeitspensum
und die Stellvertretung zu regeln. Fir das
Unternehmen kénnen auch mehrere Personen
als verantwortliche Person tatig sein.
Entscheidend ist eine klare Zuordnung der Ver-
antwortung, beispielsweise durch betriebsin-
terne Anweisungen und Organigramme.

Aufgaben

Um Missbrauch zu vermeiden verlangt das
Betdubungsmittelrecht eine lickenlose Kon-
trolle des Vertriebsweges. Diesem Zweck dient
insbesondere die Buchflihrungspflicht. Unter-
nehmen, die mit Bewilligung von Swissmedic
Cannabis anbauen, herstellen, verarbeiten
oder damit Handel treiben miuissen auf
Jahresende Uber ihren gesamten Verkehr mit
Cannabis und ihre Vorrate berichten. Die
verantwortliche Person ist flir die Sicherstel-
lung eines ausreichenden Schutzes vor
Diebstahl und Missbrauch verantwortlich. Sie
hat flr die Erflillung der Buchflihrungspflicht
einzustehen. Besondere Herausforderung ist
der auf medizinische Zwecke beschrankte
Verkehr mit Cannabis.

Zu den Sorgfaltspflichten im Umgang mit
Cannabis gehért auch die Uberprifung der
Bezugsberechtigung von jedem Kunden. Die
verantwortliche Person ist flr die betriebsin-
terne Umsetzung verantwortlich. Zwar muss

sie die Bezugsberechtigung nicht in jedem
Einzelfall selber Uberprifen, wohl aber eine
betriebsinterne Anweisung erlassen, wie diese
Kontrolle systematisch durchzufiihren ist,
namentlich in Bezug auf die medizinische
Verwendung durch die Kunden. Die internen
Kontrollmechanismen miissen so ausgestaltet
sein, dass kritische Bestellungen erkannt
werden kdnnen. Dabei ist sicherzustellen, dass
die Bezugsberechtigung aktuell und nicht
widerrufen ist. Die verantwortliche Person darf
sich nicht mit dem Hinweis begnligen, die als
Apotheker oder Arzte qualifizierenden Abneh-
mer seien flr die Einhaltung der gesetzlichen
Bestimmungen selber verantwortlich. Bei
Verdacht eines Missbrauchs darf die Ausliefe-
rung nicht ausgefiihrt werden und es sind die
zustandigen Kontrollbehérden zu informieren.

Aus den Sorgfaltspflichten im Umgang mit
Cannabis ergibt sich die Pflicht zur Uberprii-
fung der Betriebsbewilligung der Lieferanten,
an welche die Uberwachung der zustandigen
in- und auslandischen Aufsichtsbehdrden
anknUpft. Diese Pflicht gilt allgemein und ist
nicht auf Apothekerinnen und Apotheker
beschrankt. Zur Erflillung der Dokumentati-
ons- und Buchflihrungspflichten haben sie zu
gewahrleisten, dass die Bestellungen schriftlich
erfolgen.

Aufgrund der unterschiedlichen Regelung der
Verantwortlichkeit im Heilmittel- und Betau-
bungsmittelrecht ist die verantwortliche Person
in ihrer Tatigkeit stark exponiert. Das erhdéhte
strafrechtliche Risiko kann durch interne
Arbeitsanweisungen reduziert werden. Diese
haben Aufgaben und Vorgehen der verantwort-
lichen Person zu regeln.
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