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Pharmazeutische Abteilung

Zug, Mai 2024 / Vi

Maqistrairezepturen mit cannabishaltiqen Ausqangsstoffen

Mit der Gesetzesänderung 2022 ist Cannabis für medizinische Zwecke im Verzeichnis a der

Betäubungsmittelverzeichnisverordnung (BetmVV-EDI, SR 812.121.11) gelistet worden und da

mit verkehrsfähig. Neu können Ärztinnen und Ärzte Cannabis-Arzneimittel auf Betäubungsmittel-

rezept ohne Ausnahmebewilligung verschreiben. Bei den von den Ärzten verschriebenen Produk

ten handelt es sich oft um Magistralrezepturen. In Folge ist die Nachfrage nach cannabishaltigen

Ausgangsstoffen für die Herstellung von Magistralrezepturen gestiegen.

Abkürzungen Begriffe, Grundlagen

HMG Heilmittelgesetz (SR 812.21)

AMBV Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (SR 812.212.1)

VAM Arzneimittelverordnung (SR 812.212.21)

Ph. Helv. Pharmacopoea Helvetica

Ph. Eur. Pharmacopoea Europaea

Liste TAS Liste der dokumentierten traditionellen asiatischen Stoffe

Liste HAS Liste homöopathischer und anthroposophischer Stoffe

GMP GMP-Leitfaden

GMP kleine Mengen Regeln der guten Herstellungspraxis für Arzneimittel in kleinen
Mengen der Ph. HeIv.

Magistralrezeptur Nicht zulassungspflichtiges Arzneimittel nach HMG Art. 9 Abs. 2

Bst. a

Pharmazeutischer Wirkstoff Stoffe oder Stoffgemische, denen die Wirkung eines verwendungs

fertigen Arzneimittels zugesprochen wird und die in verwendungs

fertigen Arzneimitteln eingesetzt werden (AMBV Art. 2).

Ve rwe nd u ngsfertig es
Arzneimittel: Arzneimittel, das als [...] Charge technisch freigegeben wurde und

in einer Form und Aufmachung vorliegt, dass es bestimmungsge

mäss verwendet werden kann. An Endkunden können nur verwen

dungsfertige Arzneimittel abgegeben werden. (AMBV Art. 2).

Nicht verwendungsfertiges

Arzneimittel: Arzneimittel, das in einer Form und Aufmachung vorliegt, dass es

(noch) nicht bestimmungsgemäss verwendet werden kann. Wei

tere Herstellschritte wie Beschriftung oder Verpackung müssen er

folgen.
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