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Die Kantonsapothekervereinigung
— ein Zusammenschluss der
Kantonsapothekerinnen und
Kantonsapotheker der Schweiz und
des Furstentums Liechtenstein

Gesprach mit Dr. pharm. Samuel Steiner, Kantonsapotheker, von Mai 2018 bis Mai 2021 Prasident der
Kantonsapothekervereinigung, Bern

Interview: Dr. Felix Wiist

Bei der Bekampfung der Sars-COVID-19 Pandemie galt das Interesse der Medien bisher in ers-
ter Linie den Bundesbehérden, den kantonalen Gesundheitsdirektoren, den Wissenschaftlern,
den Arztinnen und Arzten sowie dem Pflegepersonal. Die Kantonsapothekerinnen und Kan-
tonsapotheker, die fiir einen wesentlichen Teil der Krisenbewaltigung besorgt sind, stehen
eher im Hintergrund des Geschehens. Das ist der Grund, weshalb SWISS PHARMA die vorlie-
gende Ausgabe 5/2021 der Kantonsapothekervereinigung (KAV) widmet. Seit drei Jahren ist
Dr. pharm. Samuel Steiner, der Kantonsapotheker von Bern und Solothurn, Prasident dieser
Vereinigung aller Kantonsapothekerinnen und Kantonsapotheker in der Schweiz und im
Fiirstentum Liechtenstein. Uns war bekannt, dass er an der Generalversammlung vom 21. Mai
2021 sein Amt an eine Nachfolge iibergeben wird. Wir baten ihn, uns vorher iiber die Erfah-
rungen in seiner Amtszeit zu berichten.

SWISS PHARMA 43 (2021) Nr. 5 3
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Herr Dr. Steiner, es freut mich sehr, dass Sie meine Einladung zu die-
sem Gesprdch spontan angenommen haben. Vielen Dank fir den
Uberaus freundlichen Empfang hier an der Rathausgasse 1 in Bern.
Nach den verschiedenen Lockdowns war der Spaziergang vom
Berner Hauptbahnhof mitten durch die Altstadt hieher zu Ihnen ein
erfreuliches Ereignis.

SAMUEL STEINER: Herr WUst, ich freue mich meinerseits, dass Sie uns
mit einer eigenen Ausgabe bei SWISS PHARMA die Mdglichkeit
einrdumen, Uber die Kantonsapothekervereinigung zu informieren.
Herzlich willkommen hier in Bern! Die Kantonsapothekerinnen und
Kantonsapotheker arbeiten — besonders jetzt zu den COVID-19-
Zeiten — hart, aber meist im Stillen, ohne grosses Aufsehen. In den
Medien sind die Behérden, Wissenschaftler, die Arztinnen und
Arzte und das Pflegepersonal das grosse Thema. Offentlichkeitsar-
beit gehort gemass Statuten zu unseren Aufgaben. Wir freuen uns
daher, wenn wir uns an lhre Leserschaft wenden kdénnen.

Das Stichwort «Kantonsapotheker» ruft bei mir Erinnerungen
wach. In den Siebzigerjahren war ich befreundet mit Dr. Felix
Hippenmeier, der damals Kantonsapotheker in Zirich war .
Wir trafen uns regelmdssig zu einem Gedankenaustausch in
einem Restaurant in der Ndhe des Kantonsspitals — heute dem
UniversitatsSpital Zirich — damals das Domizil der Kantonsapotheke

Zdrich. Meist ging es dabei um die Heilmittelgesetzgebung, denn
1969 hatte ich an der HSG in St. Gallen meine Dissertation (ber die
damalige IKS, heute Swissmedic, abgeliefert 2. Die Kantonsapo-
theke Zirich, ldngst auch ein vollausgebauter Herstellungsbetrieb
fir Arzneimittel, befindet sich heute in Schlieren vor den Toren
Zrichs Bl Zirich ist aber meines Wissens der einzige Kanton der
eine Kantonsapotheke betreibt. Trifft das zu?

SAMUEL STEINER: Ja. Nur der Kanton Zurich betreibt im grossen Stil
eine Kantonsapotheke. In den anderen Kantonen sind wir Amts-
personen, uns obliegt die Amtspharmazie, das heisst, wir sind vor
allem mit Aufsichtsfunktionen im Bereich Heilmittel beschaftigt. Im
Kanton St. Gallen wird der Bereich des Kantonsapothekers zwar
Kantonsapotheke genannt, es wird aber keine eigentliche Apotheke
betrieben. Im Kanton Tessin ist der Kantonsapotheker noch gleich-
zeitig Spitalapotheker der Spitalapotheke der kantonalen Psychiat-
rischen Klinik. In einigen Regionen haben sich einzelne Kantone zu
einem Verbund zusammengeschlossen. So bt beispielsweise eine
Kantonsapothekerin ihr Amt fir die Urkantone aus: Schwyz, Uri,
Nidwalden, Obwalden und Glarus. Der Kanton Appenzell Innerrho-
den hat die im Heilmittelbereich anfallenden Aufgaben dem Kan-
tonsapotheker von St. Gallen Ubertragen. Weiter ist eine Kantons-
apothekerin fur die Kantone Thurgau und Schaffhausen zustandig.
Seit dem 1. Juli 2020 hat auch der Kanton Solothurn eine Reihe von
Aufgaben dem Kantonsapothekeramt Bern tbertragen.

Staatsapotheke Bern; 1890—1893 (Bildquelle; Fotografie: Privatarchiv Dr. Samuel Steiner, Kantonsapotheker, Bern). Im Online-Archivkatalog der
Burgerbibliothek Bern werden folgende Angaben zum Gebdude vermittelt: «Ehemalige Hauser Inselgasse 16—14, heute Kochergasse 10, von der Kochergasse
aus (Blick Richtung Nordosten). Ganz am rechten Rand Eingang zu Inselgasse. Freimaurerloge zur Hoffnung (Nr. 16) und Staatsapotheke (Nr. 14).
Heute Sudflligel des Bundeshauses-Nord», Signaturen FPa.8, S. 23 unten; FP.D.128; FN.G.C.954; katalog.burgerbib.ch/detail.aspx?ID=101842 (letzter Zugriff

25.6.2021) (Der Hinweis stammt vom Stadtarchiv Bern, 23.06.2021)

4
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Die Kantonsapothekervereinigung ist ein Verein, der von einem
Vorstand, auch Leitender Ausschuss genannt, geleitet wird. Sie
sind derzeit Prasident. Als ich Sie fur dieses Gesprédch kontaktierte,
machten Sie mich sofort darauf aufmerksam, dass Sie Ihr Amt nach
den obligaten drei Amtsjahren an der Generalversammlung vom
21. Mai 2021 an eine Nachfolge (bergeben. Und Sie fragten, ob es
dann noch sinnvoll sei, das vorgeschlagene Gespréch zu fihren. Ja,
war meine dezidierte Antwort, ich finde es wertvoll, wenn Sie (iber
die Erfahrungen wéhrend lhrer Amtszeit berichten.

SAMUEL STEINER: Gut so, Herr Wiist. Packen wir es an. Unser Vorstand
besteht derzeit aus dem Prasidenten und acht Damen und Herren.
Um effizient arbeiten zu kénnen, haben wir die uns gestellten Auf-
gaben in einzelne Ressorts aufgeteilt. So ist beispielsweise eine Per-
son verantwortlich fir unseren Internetauftritt und fur alles was
die EDV betrifft. Ein anderes Ressort befasst sich mit der Aus-, der
Fort- und Weiterbildung usw. Die Grenzen sind aber fliessend. Im
Notfall kann bei uns jeder fur alles einspringen.

Wie funktioniert die Zusammenarbeit der Kantonsapothekeramts-
stellen mit den Ubrigen Playern im Gesundheitswesen, beispiels-
weise dem Bundesamt fir Gesundheit, der Swissmedic, dem
Schweizerischen Heilmittelinstitut usw.?

SAMUEL STEINER: Da kann ich mit gutem Gewissen bestatigen, dass
unsere Zusammenarbeit mit allen diesen Stellen sehr erfreulich ab-
lauft. Es bestehen regelmassige Kontakte mit dem Bund. Wir sind
auch immer in Vernehmlassungen miteinbezogen, ganz besonders
in Sachen COVID-19. Wir sind in verschiedenen Arbeitsgruppen en-
gagiert, wo man sich beispielsweise in Zusammenarbeit mit wissen-
schaftlichen Experten nach neuen Arzneimitteln umsieht, die unse-
rer Bevolkerung helfen kénnten. Eine sehr wichtige Arbeitsgruppe
befasst sich mit der Versorgung der Schweiz mit Arzneimitteln, be-
sonders in Zeiten, in denen es immer wieder zu Engpassen kommt.
Weiter sind mehrere Mitglieder in einer Arbeitsgruppe des Bundes
aktiv, die sich mit der Logistik von Impfstoffen und mit den fur die
Verabreichung von Impfungen benétigten Impfutensilien, wie zum
Bespiel Spritzen und Kanulen, befasst. Wichtig dabei ist fur uns,
dass wir eine Ruickmeldung von der «Front» an die Bundesbehor-
den geben kdnnen. Sie kdnnen sich ja vorstellen, wie wir derzeit bei
der Verteilung der Impfstoffe eingespannt sind. In dieser Arbeits-
gruppe sind auch die verschiedenen Berufsverbande der Pharmazie
sowie aus der Industrie mit dabei. Mit allen diesen genannten Stel-
len besteht ein permanenter Erfahrungsaustausch.

Ich nehme an, dass die Kantonsapothekervereinigung ganz beson-
ders eng mit Swissmedic zusammenarbeitet.

SAMUEL STEINER: Das ist so. Einmal jahrlich treffen sich alle Kan-
tonsapothekerinnen und Kantonsapotheker mit dem Kader von
Swissmedic zu einer Sitzung, an der ein Up date aller aktuellen Fra-
gen stattfindet, sowie Uber laufende und zukinftige Projekte sowie
Trends informiert wird. Regelmassig werden aktuelle Themen in
der «Koordinationsgruppe KAV-SMC» — Kantonsapothekervereini-
gung-Swissmedic — behandelt. Diese Arbeitsgruppe behandelt bei-
spielsweise auch Themen wie das Problem der illegalen Arzneimittel
und Medizinprodukte, zudem werden wir von Swissmedic Uber ge-
plante Gesetzesrevisionen sowie neue Richtlinien informiert. Nicht
zu vergessen ist eine Arbeitsgruppe, die sich mit Abgrenzungsfragen
von Produkten befasst, bei denen man nicht klar weiss, ob es sich
um ein Arzneimittel, ein Lebensmittel, ein Nahrungserganzungsmit-
tel oder eine Chemikalie handelt. Das sind Grauzonen, die wir in
Zusammenarbeit mit Swissmedic, dem Bundesamt fur Gesundheit,
dem Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen und
den Kantonschemikern klaren missen. Ein gutes Beispiel hieflr sind
die Produkte mit Hanf, beziehungweise Cannabidiol, CBD, die tber-

SWISS PHARMA 43 (2021) Nr. 5

Am 30. April 2021, vor der Treppe zum Rathaus der Stadt Bern, schrdg
gegeniiber des Hauses Rathausgasse 1, in dem sich das Domizil des Kantons-
apothekeramtes Bern befindet: Dr. pharm. Samuel Steiner (rechts), Kantons-
apotheker der Kantone Bern und Solothurn, Président der Kantonsapotheker-
vereinigung (KAV), im Gesprach mit Dr. Felix Wiist von der Redaktion SWISS
PHARMA. (Foto: Rita Welte, © Kantonsapothekeramt Bern)

all angeboten werden. Sind das Arzneimittel, Lebensmittel, Chemi-
kalien oder je nachdem Raucherwaren?

Ich habe noch ein anderes Problem das man auch unter Abgren-
zung einstufen kénnte: Die Kantonsapothekerinnen und Kantons-
apotheker kontrollieren den Vollzug der eidgendssischen und kan-
tonalen Gesetze im Heilmittelbereich. Sind Sie da nicht gelegentlich
im Clinch mit Swissmedic oder den Regionalen Heilmittelkontroll-
stellen?

SAMUELL STEINER: Ich verstehe Ihr Problem, aber keine Sorge, diese
Frage haben wir sehr gut geldst. Ich spreche jetzt aber ausschliess-
lich von der Region Nordwestschweiz. Alle Pharmabetriebe, die
Uber eine Swissmedic-Bewilligung verfliigen, mussen durch die
Kantone inspiziert werden. In der Nordwestschweiz haben wir uns
gesagt, es mache keinen Sinn, wenn diese Aufgabe jeder Kanton
fur sich angeht. Aus diesem Grund haben die Kantone Aargau,
Bern, beide Basel, Solothurn und Luzern ein Konkordat gegriindet,
in dessen Rahmen die erwahnten Kontrollaufgaben durch eine zen-
trale Stelle wahrgenommen werden. In der Nordwestschweiz ist
dies das in Basel domizilierte Regionale Heilmittelinspektorat der
Nordwestschweiz, abgekirzt RHI.
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Félschung eines Betaubungsmittelrezeptes (Ausschnitt Logo Swissmedic).

Links: Falschung — ohne Raster, mit Farbensprengsel; Rechts: Original mit klarem Druckraster. (Bilder: © Kantonsapothekeramt Bern)

Hat die Kantonsapothekervereinigung eine Geschichte? Wie und
wann ist diese Vereinigung entstanden?

SAMUEL STEINER: Da muss ich passen! Diese Frage kann ich lhnen
leider nicht kompetent beantworten. Meine diesbezlglichen Re-
cherchen sind bisher immer im Sande verlaufen. Aber eines ist klar:
Unsere Vereinigung ist noch sehr jung. Im Kanton Bern bin ich bei-
spielsweise erst der zweite Kantonsapotheker. Wir hatten zwar vor
langer Zeit einmal eine Kantonsapotheke, eine Staatsapotheke, von
1890 bis 1893. Diese Einrichtung war aber nur von kurzer Dauer.
Ich vermute, dass spatestens nach der Einfihrung der Interkanto-
nalen Vereinbarung tber die Kontrolle der Heilmittel vom 3. Juni
1971 ¥ die Notwendigkeit erkannt wurde, dass sich die Kantone
im Bereich der Heilmittelkontrolle irgendwie organisieren mussten.
Daher wurde das Amt einer Kantonsapothekerin beziehungsweise
eines Kantonsapothekers geschaffen. Wenig spater durften sich
diese Amtspersonen zur heutigen Kantonsapothekervereinigung
zusammengeschlossen haben. Es ist halt so, dass die erste Gene-
ration von Kantonsapothekerinnen und Kantonsapothekern langst
pensioniert ist. Diese Quellen sind versiegt. Aber wer weiss, viel-
leicht wird die Geschichte der Kantonsapothekervereinigung ein-
mal im Rahmen einer Masterarbeit oder gar einer Dissertation auf-
gearbeitet? Der Autor konnte sich dann ja grad auch noch mit den
Maglichkeiten einer intensiveren interkantonalen Zusammenarbeit
unter den Kantonsapothekerinnen und Kantonsapothekern ausei-
nandersetzen.

Die Kantonsapothekervereinigung ist ein Verein. Gemdss seinen
Statuten kann dieser Verein, insbesondere zur Sicherstellung der
Fort- und Weiterbildung, von seinen Mitgliedern einen Jahresbei-
trag verlangen. Der Verein ist aber eine von den Kantonen gebil-
dete staatliche Institution. Wie vertrdgt sich das mit dem Erheben
einer Mitgliedergebihr?

SAMUEL STEINER: Ich verstehe Ihre Frage. Aber schauen Sie, wir haben
als Verein gewisse fixe und variable Auslagen. Unsere Aktivitaten
bedingen das Aufstellen eines Jahresbudgets. Wir sind aber als
Verein nicht von den Kantonen finanziert, sondern wir haben es
so eingerichtet, dass wir uns selber finanzieren. Es handelt sich im
Ubrigen um einen eher bescheidenen Jahresbeitrag. Andererseits
haben wir durchaus auch gewisse Einnahmen, die wir aus Fort- und
Weiterbildungsveranstaltungen fur interessierte Kreise generieren.
Themen waren zum Beispiel die Wiederaufbereitung von Medi-
zinprodukten in Arzt- und Zahnarztpraxen, oder der Umgang mit
Arzneimitteln in Alters- und Pflegeheimen. Mit diesen Einnahmen
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Rezeptfalschung — relativ «plumpe» Félschung.
(Bild: © Kantonsapothekeramt Bern)
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Inspektion einer Sterilherstellung in einer Spitalapotheke durch ein Inspektionsteam. (Bild: © Kantonsapothekeramt Bern)

Die 4 Module des mobilen Labors (3. Generation seit 2009). (Bild: © Kantonsapothekeramt Bern)
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kénnen wir unsere Aufwendungen finanzieren. Dabei ist zu beach-
ten, dass unsere Vereinsarbeit nicht entschadigt wird.

Der Vorstand der Kantonsapothekervereinigung wird fir eine
Amtsdauer von drei Jahren bestellt. In welcher Phase befindet er
sich derzeit?

SAMUEL STEINER: Als mich Ihre Einladung zu diesem Gesprach er-
reichte, habe ich Sie darauf aufmerksam gemacht, dass ich das Pra-
sidium der Kantonsapothekervereinigung an der kommenden Ge-
neralversammlung vom 21. Mai 2021 an eine Nachfolge tGbergeben
werde. Daraus kdnnen Sie schliessen, dass der derzeitige Vorstand
von 2018 bis 2021 in Amt und Wirden steht.

Ich habe Sie dann trotz Ihrem bevorstehenden Rlcktritt sehr gerne
um dieses Gesprdch gebeten. Es schien mir interessant, dass Sie
Uber lhre Erfahrungen der drei Amtsjahre berichten. Natdrlich
werden Sie mir jetzt nichts Uber eine mégliche Nachfolge sagen
kénnen. Aber kann angenommen werden, dass es keine grésseren
Verdnderungen im Vorstand geben wird?

SAMUEL STEINER: Ja, das nehme ich an. Wir alle freuen uns, wenn sich
Kolleginnen und Kollegen weiterhin fur unsere Vereinigung enga-
gieren und Verantwortung GUbernehmen.

Wer wéhlt eigentlich in den Kantonen die Kantonsapothekerinnen
und Kantonsapotheker?

SAMUEL STEINER: Auf diese Frage kann ich nur fir den Kanton Bern
antworten. Wie das in den anderen Kantonen ablauft ist mir nicht
prasent. Bei uns in Bern wird der Kantonsapotheker oder die
Kantonsapothekerin vom Gesamt-Regierungsrat gewahlt. Erwah-
nenswert dabei ist, dass ich seinerzeit nicht etwa gewahlt wurde
und einen Vertrag erhielt, sondern mir wurde eine amtliche Ver-
figung zugestellt, wonach ich mit dem Amt des Kantonsapothe-
kers betraut werde. Die Funktion, die ich hier im Kanton Bern als
Kantonsapotheker austbe, ist nicht in allen Kantonen gleich ge-
regelt. Es gibt auch Kantone, in denen der Kantonsapotheker ein
Mitarbeiter oder eine Abteilungsleiterin zum Beispiel in einem Ge-
sundheitsamt ist. Es gibt auch Kantone, die die Kontrolle Gber den
Vollzug der eidgendssischen und kantonalen Heilmittelgesetze an
eine eigenstandige Kantonale Heilmittelkontrollstelle Ubertragen
haben. Im Rahmen von laufenden Reorganisationen in diversen
Kantonen — so auch im Kanton Bern — werden die Bereiche der
Kantonsapotheker regelmassig in andere Organisationseinheiten
eingebunden.

Es gibt die Amtsapotheker, wir haben die Spitalapotheker. Wo ste-
hen in diesem Geflige die Kantonsapothekerinnen und Kantons-
apotheker?

SAMUEL STEINER: Hier kommt die GSASA, der Schweizerische Ver-
ein der Amts- und Spitalapotheker, ins Spiel . Friher war der
Kantonsapotheker haufig auch zugleich Spitalapotheker. Das kam
daher, dass viele Kantone zu klein waren um einen Kantonsapo-
theker im Vollamt anzustellen. So wurden dessen Aufgaben ein-
fach einem Spitalapotheker Ubertragen. Heute ist das nicht mehr
der Fall. Der Kantonsapotheker ist heute in den meisten Kantonen
eine reine Aufsichtsperson. Die Doppelfunktion Kantonsapothe-
ker/Spitalapotheker ist schon rein deswegen am Verschwinden,
weil es keinen Sinn macht, wenn ein Kantonsapotheker, der ja
Kontrollaufgaben ausfiihrt, gleichzeitig sich selber als Spitalapo-
theker beaufsichtigen kann. In Zurich ist alles nochmals anders.
Der Leiter der Kantonsapotheke ist dort Spitalapotheker und
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Dr. pharm. Samuel Steiner

(Bild: © Gesundheits-, Sozial- und Integrationsdirektion (GSI)
des Kantons Bern)

Dr. pharm. (PhD)

1986-1989 Dissertation und Assistent am Pharmakologi-

schen Institut der Universitédt Bern

1989-2000 diverse Funktionen (Quality Reviewer, Be-

reichsleiter, zuletzt wissenschaftlicher Leiter der Abteilung

Analytik) bei der Interkantonalen Kontrollstelle fir Heilmit-

tel (IKS), Bern (heute Swissmedic, Schweiz. Heilmittelinsti-

tut, Bern)

2000-2003 Stellvertretender Kantonsapotheker des Kan-

tons Bern und Laborleiter des pharmazeutischen Kontroll-

labors

Seit 2003 Kantonsapotheker des Kantons Bern

o 1993-2013 Experte «Certification of suitability of Mo-
nographs of the European Pharmacopoeia» an der
EDOM (European Directorate for the Quality of Me-
dicines) in Strassburg (einige Jahre auch Mitglied des
Technical Adisory Boards)

o 2013 ad interim Vorsteher Kantonsarztamt des Kantons
Bern

o 2010-2018 Stiftungsrat des Schweizerischen Toxikolo-
gischen Informationszentrums (STIZ) = «Tox-Zentrum»

o Seit 2015 Experte in der Group of Experts 10A EDQM in
Strassburg

o Seit 2003 im Vorstand der Kantonsapothekervereini-
qung Schweiz, Président 2018-2021

o Seit 2003 im Inspektoratsrat des Regionalen Heilmit-
telinspektorats der Nordwestschweizer Kantone RHI
(Présidium 2010/11 und 2020/21)

Mitgliedschaften: PharmaSuisse, GSASA, Arbeitsgruppe

Forensische Chemie SGRM (Schweiz. Gesellschaft fir

Rechtsmedizin)
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Schliessung einer Drogerie: Auch das gehért zu den Aufgaben eines Kantonsapothekers. (Quelle: BernerZeitung 12. Mérz 2011)

Mobiles Drugchecking an der Streetparade am Biirkliplatz in Ziirich. (Bild: © Kantonsapothekeramt Bern)
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VORSTAND KANTONSAPOTHEKERVEREINIGUNG

(Auch «Leitender Ausschuss» genannt. Amtsperiode GV vom 21. Mai 2021 bis GV 2024)

PRASIDENT
Kanton | Anrede Name Vorname | Funktion Adresse PLZ | Ort Telefon E-Mail
SG Herr Dr. sc. ETH | Kiinzle Urs Kantonsapotheker Kantonsapotheke 9001 | St Gallen | 058 229 59 49 | urs.kuenzle(at)sg.ch
, Oberer Graben 32
MITGLIEDER
Kanton | Anrede Name Vorname | Funktion Adresse PLZ | Ort Telefon E-Mail
BE Herr Dr. pharm. | Steiner Samuel Kantonsapotheker Gesundheits-, Sozial- | 3000 | Bern 8 0316337926 | samuel.steiner(at)be.ch
, und Integrations-
direktion (GSI)
Rathausgasse 1
Postfach
NE Madame De Biase Virginie Pharmacienne Service de la santé 2000 | Neuchatel | 03288952 27 | virginie.debiase(at)
Dipl. cantonale publique ne.ch
Pharmacienne, Rue des Beaux-Arts 13
FPH en pharma-
cie d'officine
GR Frau dipl. Burkard- Eva Kantonsapothekerin | Gesundheitsamt 7000 | Chur 081257 25 06 | eva.burkard-berther(at)
pharm. Berther Graubtinden san.gr.ch
Planaterrastrasse 16
LU Herr Dr. phil. I, | Luterbacher | Stephan Kantonsapotheker Meyerstrasse 20 6002 | Luzern 041228 67 31 | stephan.luterbacher(at)
dipl. pharm. Postfach 3439 lu.ch
SZ Frau Dr. pharm. | Willi- Regula Kantonsapothekerin | Postfach 665 6440 | Brunnen 0418204370 | regula.willi(at)sz.ch
Hangartner SZ, UR, NW, OW, GL
Tl Signor Zanini Giovan- Farmacista cantonale | Ufficio del Farmacista | 6850 | Mendrisio | 091 816 59 41 | giovanmaria.zanini(at)
Maria cantonale ti.ch
Via Ag. Maspoli 6 dss-ufc@ti.ch
VD Madame Grouzmann | Marie- Pharmacien cantonal | Service de la santé 1014 | Lausanne | 0213164201 | marie-christine.
MA Sciences et Christine publique grouzmann(at)vd.ch
Organisation Batiment administratif
Santé, FPH en de la Pontaise
Pharmacie Avenue des Casernes 2
D'Hopital
ZH Herr Hintermann | Andreas Kantonsapotheker Siidstrasse 3 8952 | Schlieren | 043 258 53 10 | Sekretariat(at)kaz.zh.ch

Kantonsapotheker. Die Aufsicht Gber den Vollzug der eidgents-
sischen und kantonalen Heilmittelgesetzgebung ist dort der Kan-
tonalen Heilmittelkontrolle Ubertragen worden. Nun zum Thema
Amtsapotheker. Das ist eigentlich ein Oberbegriff, der die bei den
verschiedenen Behorden wie im Bundesamt fur Gesundheit, bei
Swissmedic, dem Eidg. Institut fir Geistiges Eigentum, bei der Ar-
meeapotheke usw. tatigen Apothekerinnen und Apotheker be-
zeichnet.

Noch eine Frage zur eben erwdhnten GSASA, in der ja sowohl Kan-
tonsapotheker als auch Spitalapotheker Mitglieder sind. Nach dem
was Sie eben ausgefihrt haben, misste es eigentlich je eine eigene
Vereinigung fir die beiden Berufe geben. Oder sind das ketzerische
Gedanken?

SAMUEL STEINER: Durchaus nicht. Es gab immer wieder Diskussionen
in dieser Richtung. Wir Kantonsapotheker pflegen aber ein sehr
gutes Verhaltnis mit der GSASA, wo ich ja auch in deren Vorstand
als Vertreter der Kantonsapothekervereinigung vertreten bin. Man
musste im Prinzip die Aufsichtspersonen, das sind die Kantonsapo-
theker, von den Spitalapothekern, das sind die Beaufsichtigten,
trennen. Aber wie gesagt, wir erfreuen uns, beide Seiten, eines
sehr guten Einvernehmens. Die Diskussion der Frage bleibt beste-
hen. Kommt Zeit, kommt Rat.
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(Quelle: www.kanonsapothekervereinigung.ch)

Nun sind Sie ja als Kantonsapotheker auch noch an der Universi-
tat Bern tdtig. Dort gibt es fir die Pharmaziestudierenden im ers-
ten Jahr eine Ringvorlesung «Einfihrung in die Pharmazeutischen
Wissenschaftens, in deren Rahmen Sie (iber das Berufsbild und die
Aufgaben des Kantonsapothekers referieren .

SAMUEL STEINER: Ja, Herr Wast, und ich darf sagen, dass mir diese Auf-
gabe besonders viel Freude bereitet. Der vermittelte Stoff muss ja
jedes Jahr wieder auf den neuesten Stand gebracht werden, was mich
immer gezwungen hat, zurlickzulehnen und mich zu fragen, welche
Aufgaben mir aktuell eigentlich alle Ubertragen sind. Ein gutes Bei-
spiel ist COVID-19. Da musste ich mein Referat tlichtig Uberarbeiten.
Auch andere Entwicklungen mussten laufend berticksichtigt werden,
denken Sie nur an die Politik, wo es regelmassig parlamentarische
Vorstosse gibt, zu denen ich Stellung nehmen muss. In der Vorlesung
musste ich aber auch jeweils Uber die Organisation unseres Amtes
informieren. Das sind drei Bereiche: Die Inspektorate mit den Milizin-
spektorinnen, unser Pharmazeutisches Kontrolllabor, und die Kanto-
nale Ethikkommission. Das Pharmazeutische Kontrolllabor stellen wir
Ubrigens den Studierenden auch regelmassig vor Ort vor.

Wenn man das Berufsbild des Kantonsapothekers liest, kommt
man fast ins Schaudern! Kann eine einzelne Amtsperson ein derart
vielfaltiges Aufgabenpensum Uberhaupt erfillen?
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«Streckmittel» in Kokain — 961 Proben in den Jahren 1998-2019. (Bild: © Kantonsapothekeramt Bern)

Resultat der mikrobiologischen Untersuchung von gereinigtem Wasser aus Apotheken und Drogerien. Erlaubt sind maximal 100 bzw. 500 KBE (Keimbildende
Einheiten). (Bild: © Kantonsapothekeramt Bern)
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SAMUEL STEINER: Ihr Zweifel ist verstandlich! Kommt dazu, dass ein-
zelne Kolleginnen und Kollegen in den Kantonen nur 30 bis 40-Pro-
zent-Anstellungen haben und entsprechend darunter leiden. Trotz-
dem mussen wir alle immer a jour sein, vertraut sein mit neuen
Gesetzen und neu auftauchenden Problemen. Da mussten wir uns
etwas einfallen lassen, mussten Umsetzungshilfen formulieren, die
unsere tagliche Arbeit erleichtern. Das sind unsere sogenannten
Positionspapiere. Das sind keine Regulierungen, sondern Leitlinien,
mit denen wir bei der Gesetzesauslegung eine grésstmaogliche Har-
monisierung unter den Kantonen erreichen wollen.

Wenn diese Ausgabe SWISS PHARMA 5/2021 Mitte Juli 2021 er-
scheint, sind Sie nicht nur nicht mehr Préasident der Kantonsapo-
thekervereinigung. Nein, wie Sie mir offenbart haben, werden Sie
im Herbst 2021 auch in Pension gehen. Blicken Sie gerne auf Ihre
Amtszeit zurlick?

SAMUEL STEINER: Diese Frage kann ich aus voller Uberzeugung beja-
hen. Es war eine sehr arbeitsreiche aber auch sehr befriedigende
Tatigkeit. Es gibt wohl nur wenige Amtsstellen, die ein derart wei-
tes Spektrum an Aufgaben zu bewadltigen haben, wie dies bei uns
Kantonsapothekerinnen und Kantonsapothekern der Fall ist. Das
Ende meiner Amtszeit war und ist aber auch gepragt durch die
gewaltige Herausforderung, die uns mit COVID-19 gestellt wurde.
Ich muss sagen, wir haben, besonders bei der ersten Welle, Mihe
gehabt, wurden bis an den Rand des Zumutbaren gefordert. Auch
jetzt mit der ganzen Verteilung der COVID-19 Impfstoffe sind viele
Kolleginnen und Kollegen am Anschlag.

Gibt es auch etwas in lhrem Aufgabengebiet, dass Sie gerne gean-
dert sdhen? Gibt es Dinge, die man bei der Kantonsapothekerverei-
nigung verbessern kénnte?

SAMUEL STEINER: Eindeutig! Die Zusammenarbeit unter den Kantons-
apothekerinnen und Kantonsapothekern kénnte noch sehr viel in-
tensiver gestaltet werden als dies heute der Fall ist. Man misste
auf interkantonaler Ebene noch enger zusammenarbeiten. Noch zu
Beginn meiner Amtszeit war eigentlich jeder Kantonsapotheker ein
kleiner Kénig in seinem Kanton, es herrschte noch eine Art patriar-
chalischer Fuhrungsstil vor. Es ist besser geworden, seit wir mit der
Erarbeitung von gemeinsamen Positionspapieren begonnen haben,
zudem haben uns die verschiedenen Themen rund um COVID-19,
wie Schutzmaterial, COVID-19 Tests und zuletzt die Verteilung der
Impfstoffe, dazu gezwungen.

Mit dieser doch positiv lautenden Aussage wollen wir unseren Be-
such bei Thnen beenden. Herr Dr. Steiner, vielen Dank fir die Zeit,
die Sie mir eingerdumt haben, und vielen Dank fir dieses Gesprach.

Anmerkungen

[1] PD Dr. sc. nat. ETH Felix Hippenmeier war von 1955 bis 1984
der 7. Kantonsapotheker in Zurich. Sein direkter Nachfolger war
Dr. sc. nat. ETH Werner J. Pletscher, der das Kantonsapotheker-
amt von Januar 1985 bis April 2010 versah. Er Ubergab das Amt
nahtlos an Andreas Hintermann, Kantonsapotheker, Leiter der
Kantonsapotheke Zurich, in Schlieren ZH.

[2] Wst, Felix, Die Interkantonale Vereinbarung tber die Kontrolle
der Heilmittel vom 16. Juni 1954, mit besonderer Berticksichti-
gung der Rechtsstellung, Organisation und Aufgaben der Inter-
kantonalen Kontrollstelle fur Heilmittel (IKS), Kommissionsver-
lag Herbert Lang & Cie. AG, 368 S., Bern 1969 (heute im Verlag
Dr. Felix Wust AG, Kisnacht ZH).
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Dr. sc. ETH Urs Kiinzle

Kantonsapotheker, Kantone St. Gallen und Appenzell Inner-
rhoden

Président der Kantonsapothekervereinigung

(Amtsperiode 2021 bis 2024)

(Bild: © Urs Kiinzle, St.Gallen. Bild- und Texteingang am 22.05.2021;
nach der GV der KAV vom 21.05.2021)

Urs Kinzle ist seit 2017 Kantonsapotheker des Kantons
St.Gallen und Mitglied der Kantonsapothekervereinigung
(KAV). Davor leitete er zehn Jahre die Abteilung Chemie des
Amtes fir Verbraucherschutz und Veterindrwesen St.Gallen
und half als Fachexperte der Européischen Pharmakopoe bei
der Erstellung neuer Monographien mit. Nach einer Berufs-
lehre als Mechaniker und der Matura auf dem zweiten Bil-
dungsweg schloss er das pharmazeutische Studium mit Pro-
motion in pharmazeutischer Analytik an der ETH Zirich ab.
Uber die berufliche Weiterbildung erlangte er das Schwei-
zerische Lebensmittelchemikerdiplom, sowie einen MAS in
Food Safety Management.

[3] Vgl. dazu die Sonderausgabe SWISS PHARMA 42 (2020) Nr. 2
(80 Seiten), «Kantonsapotheke Zurich, FOYA 2019, Facility of
the Year Awards, Category Winner Operational Excellence,
Overall Winner des FOYA Wettbewerbs 2019».

[4] «Bereits im Jahr 1900 vereinbarten die Kantone ein Konkor-
dat Uber die Heilmittelkontrolle. Basierend auf diesem Vertrag
wurde 1954 mit der Interkantonalen Kontrollstelle fir Heilmit-
tel IKS (SR 812.101) eine erste gemeinsame Stelle begriindet,
welche die Heilmittel zuhanden der Kantone und des Fiirsten-
tums Liechtenstein fachlich begutachtete. Nach der Revision
des Konkordats im Juni 1971 und einer 1993 gescheiterten
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Der Kantonsapotheker — Das Berufsbild

Mit dem Heilmittelgesetz, das am 1. Januar 2002 in Kraft getre-
ten ist, wurde ein Teil der Heilmittelkontrolle auf den Bund Uber-
tragen. Der Kantonsapotheker ist die kantonale Vollzugsbehorde
fur das eidgendéssische und kantonale Heilmittelrecht.

Auf kantonaler Ebene beteiligt er sich ausserdem, zusammen mit
anderen Akteuren, an der Umsetzung der Politik zur Verbesse-
rung der offentlichen Gesundheit.

Aufgabenkreis

Die Kantonsapothekerinnen und Kantonsapotheker vollziehen

die eidgendssischen und kantonalen Gesetze im Heilmittelbe-

reich. Es handelt sich dabei insbesondere um folgende Gesetze:

e Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heil-
mittelgesetz, HMG)

e Bundesgesetz Uber die Betdaubungsmittel und die psychotro-
pen Stoffe (Betdubungsmittelgesetz, BetmG)

e Kantonale Gesundheitsgesetze

Die Aufgaben der Kantonsapothekerinnen und Kantonsapothe-

ker sind sehr vielfaltig:

e Sie Uberwachen die Ausibung von Heilmittelberufen (Apo-
thekerinnen/Apotheker, Drogistinnen/Drogisten, einen Teil der
arztlichen Tatigkeiten, Institutionen);

e Sie Uberwachen die Betriebe, die Heilmittel abgeben (Apothe-
ken, Drogerien, Spitaler usw.);

e Sie Uberwachen den Verkehr von Arzneimitteln und interve-
nieren bei illegalem Handel;

e Sie kontrollieren die gute Herstellungspraxis fur Arzneimittel in
kleinen Mengen;

e Sie beraten die Kantonsregierungen bei allen Fragen im Zu-
sammenhang mit Heilmitteln;

e Sie beteiligen sich an kantonalen, nationalen und auch inter-
nationalen Arbeitsgruppen im pharmazeutischen Bereich;

e Sie nehmen (auf Bundes- und Kantonsebene) an der Ausar-
beitung und Umsetzung von Konzepten teil, namentlich im
Bereich der Gesundheitsvorsorge, und arbeiten mit den ver-
schiedenen offentlichen und privaten Partnern zusammen;

e Sie kénnen, auch im Auftrag des Bundes, Kontrollen, Inspekti-
onen usw. durchfihren;

e Sie nehmen bei den verschiedenen Bewilligungsgesuchen (auf
Bundes- und Kantonsebene) die Vorpriifung vor.

Je nach Verwaltungsstruktur der Kantone kénnen Kantonsapo-
thekerinnen und Kantonsapotheker auch mit anderen Aufgaben
betraut werden. Dabei sollte es aber zu keiner Wechselwirkung
mit den oben genannten Aufgaben kommen.

Stellung der Kantonsapotheker im schweizerischen
Gesundheitssystem

Jedes qualitativ hoch stehende Gesundheitssystem basiert auf
qualifizierten Leistungserbringern (Gesundheitsfachleuten) und
auf leistungsfahigen Einrichtungen, die den Bedurfnissen und
dem Stand der Technik genlgen. In einem solchen System
kommt den Gesundheitsbehérden (also auch den Kantonsapo-
thekerinnen und Kantonsapothekern) vor allem die Rolle der Auf-
sicht, der Koordination und der Planung (in Verbindung mit der
Gesundheitspolitik) zu.

Kantonsapothekerinnen und Kantonsapotheker haben die
Pflicht, im Interesse des Kantons und der Gesellschaft zu han-
deln. Sie durfen weder Partikular- noch Verbandsinteressen ver-
treten. Sie haben eine vorgegebene Gesundheitspolitik umzuset-
zen und sind gleichzeitig Entscheidungs- und Beratungsbehorde.

Als Bindeglied zwischen Staat, Bevdlkerung, Behdrden und Ge-
sundheitsfachleuten ist es an den Kantonsapothekerinnen und
Kantonsapothekern, Anpassungen von Gesetzen und Reglemen-
ten vorzuschlagen, damit sich diese Texte parallel zu den gesell-
schaftlichen und wissenschaftlichen Fortschritten und zur Ent-
wicklung der Absatzmarkte weiterentwickeln. Sie missen dabei
immer den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit als oberstes Ziel
vor Augen haben.

Bei den Beziehungen zu den privaten Partnern sind Kantonsapo-
thekerinnen und Kantonsapotheker aufgrund ihrer Verftgbar-
keit, ihrer Ausbildung und ihrer guten Kenntnis der Ablaufe und
Verfahren auf Kantons- und Bundesebene sowie der geltenden
Gesetzgebung im Allgemeinen die bevorzugten Gesprachspart-
ner.

Aus-, Fort- und Weiterbildung

Kantonsapothekerinnen und Kantonsapotheker besitzen ein in
der Schweiz anerkanntes Apothekerdiplom und verfligen grund-
satzlich Uber pharmazeutische Berufserfahrung.

Da sie eine besondere Tatigkeit austiben, die sich von dem, was
sie wahrend ihres Studiums und ihrer beruflichen Laufbahn ge-
sehen haben, wesentlich unterscheidet, sind die Kantonsapo-
thekerinnen und Kantonsapotheker angehalten, sich standig
fortzubilden, insbesondere auf den Gebieten des Rechts und
der 6ffentlichen Gesundheit. Fur sie ist es daher unerlasslich, ein
enges Beziehungsnetz zu den Berufskolleginnen und Berufskol-
legen in den anderen Kantonen und in den Bundesamtern zu
knupfen, Fachkurse zu besuchen, an Projekten teilzunehmen und
mit anderen Fachleuten zusammenzuarbeiten.

Eine regelmassige Fortbildung ist n6tig, um immer auf dem neus-
ten Stand der Entwicklung der wissenschaftlichen, technischen
und rechtlichen Normen zu sein. Da auf nationaler Ebene noch
entsprechende Strukturen fehlen, sind die Kantonsapothekerin-
nen und Kantonsapotheker bei der Aus- und Fortbildung aller-
dings noch oft auf sich selbst gestellt.

Zukunftsperspektiven

In Gesundheitssystemen, die immer komplexer werden und in
denen verschiedenste Interessenvertreter mitwirken, ist es fur
jeden Kanton wichtig, dass er sich auf die Kompetenz einer
Kantonsapothekerin oder eines Kantonsapothekers mit entspre-
chend qualifizierten Ressourcen verlassen kann, die/der im Be-
reich der Heilmittel als Behérde und Referenz auftritt.

Angesichts der Globalisierung kénnen sich Kantonsapotheke-
rinnen und Kantonsapotheker ausserdem nicht mehr nur mit
kantonalen Angelegenheiten beschaftigen. Sie mussen vielmehr
eng mit ihren Kolleginnen und Kollegen zusammenarbeiten, um
Ansatze zu finden, die zumindest auf regionaler und interkanto-
naler Ebene harmonisiert sind.

(Quelle: Kantonsapothekervereinigung; von der Generalver-
sammlung vom 22./23. Mai 2019 genehmigte Fassung).
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Le pharmacien cantonal - Profil professionnel

La loi fédérale sur les produits thérapeutiques, entrée en vi-
gueur au Ter janvier 2020, a transféré une partie des activités
de contréle des produits thérapeutiques a la Confédération. Le
pharmacien cantonal est 'autorité cantonale d'exécution pour
les lois fédérales et cantonales touchant de prés ou de loin aux
produits thérapeutiques.

Au niveau cantonal, il participe de plus, avec d'autres acteurs,
a la mise en place de la politique destinée a améliorer la santé
publique.

Taches du pharmacien cantonal

Le pharmacien cantonal veille a I'exécution des dispositions |é-

gales en matiere de médicaments et de dispositifs médicaux. Il

s'agit notamment des textes suivants :

e |oi fédérale sur les produits thérapeutiques (LPTh);

e Loi fédérale sur les stupéfiants et les substances psychotropes
(LStup);

e Législation cantonale sur la santé.

Dans ce cadre, les activités du pharmacien cantonal sont multi-

ples:

e Surveiller I'exercice des professions liées aux médicaments
(pharmaciens, droguistes, une partie de l'activité des méde-
cins, institutions);

e Surveiller le bon fonctionnement des entreprises remettant
des médicaments, des stupéfiants, des dispositifs médicaux,
etc. (pharmacies, drogueries, hopitaux, etc.);

e Surveiller le circuit de distribution du médicament, intervenir
en cas de commerce illicite;

e Controler les bonnes pratiques de fabrication en petites quan-
tités;

e Conseiller son gouvernement sur tous les sujets liés aux pro-
duits thérapeutiques;

e Participer aux groupes de travail et de réflexion intéressés au
domaine pharmaceutique a un niveau tant cantonal que fédé-
ral voire international;

e Participer a I'élaboration et a I'application de concepts (niveau
fédéral ou cantonal), notamment en matiére de prévention de
la santé, collaborer avec les différents partenaires du service
public et du privé;

o Effectuer des contréles, des inspections, etc. pour le compte
de la Confédération;

e Préaviser différentes demandes d'autorisation (niveaux fédéral
et cantonal).

En fonction de la structure administrative du canton, le phar-
macien cantonal peut étre appelé a exercer d'autres missions,
celles-ci ne devraient toutefois par interagir avec celles citées ci-
dessus. Il doit notamment veiller a ne jamais étre juge et partie.

Place du pharmacien cantonal dans le systéme suisse de
santé

Tout systéme de santé de qualité doit s'articuler autour de four-
nisseurs de prestations qualifiés (professionnels de santé) et
d'installations performantes répondant aux besoins et a I'état de
la technique. Dans un tel systeme, les autorités sanitaires (dont
le pharmacien cantonal) ont surtout un réle de surveillance, de
coordination et de planification (en relation avec la politique de
santé publique).

Le pharmacien cantonal se doit d'agir dans l'intérét du canton
et de la collectivité. Il ne doit pas servir des intéréts particuliers

ou corporatistes. Il est amené a appliquer une politique de santé
définie. Il est a la fois une autorité décisionnelle et consultative.

Personne de liaison entre |'Etat, la population, les autorités des
autres cantons et les professionnels de la santé, il lui incombe de
proposer des modifications Iégales et réglementaires pour per-
mettre aux textes d'évoluer parallélement aux progres sociaux
et scientifigues ainsi qu'a I'évolution des marchés de distribution
(vente par correspondance, Internet), tout en gardant comme
souci principal la protection de la santé publique.

Dans ses rapports avec les partenaires privés, le pharmacien can-
tonal est généralement un interlocuteur privilégié, par sa dispo-
nibilité, sa formation et sa bonne connaissance de I'organisation
cantonale et fédérale et des lois en vigueur.

Formation et perfectionnement

Le pharmacien cantonal doit posséder un dipldme de pharma-
cien reconnu en Suisse. Il a en principe une expérience profes-
sionnelle pharmaceutique.

Exercant une activité particuliére et différente de ce qu'il a ren-
contré au cours de ses études ou de son parcours professionnel,
le pharmacien cantonal est appelé a se former, notamment dans
les domaines du droit et de la santé publique. Dans ce sens, il
lui est nécessaire de tisser des liens étroits avec ses collegues
d'autres cantons et des offices fédéraux, de suivre des cours spé-
cifiques, de participer a des projets et de collaborer avec d'autres
spécialistes.

Une formation continue réguliére lui est nécessaire pour suivre
I'évolution des critéres scientifiques, techniques ou juridique. Vu
le manque de structure a I'échelon national, le pharmacien can-
tonal doit encore beaucoup se former par lui-méme.

Perspectives d'avenir

Dans des systemes de santé devenant de plus en plus com-
plexes et impliquant de multiples intervenants, il est essentiel
que chaque canton suisse puisse compter sur la compétence
d'un pharmacien disposant des ressources nécessaires pour agir
comme autorité et comme référent dans le domaine des produits
thérapeutiques.

De surcroit avec une certaine mondialisation, le pharmacien can-
tonal ne peut plus se préoccuper que des affaires cantonales,
mais il doit collaborer étroitement avec ses collegues pour trou-
ver des approches harmonisées au moins au niveau régional et
intercantonal de proximité.

(Source: Association des pharmaciens cantonaux, Texte approuvé
par I'Assemblée Général du 22./23. mai 2019).
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Standesinitiative des Kantons Bern zur Schaffung eines eidge-
nossischen Arzneimittelgesetzes erteilte der Bundesrat 1994
den Auftrag, einen Entwurf zu einem Bundesgesetz Uber die
Heilmittel auszuarbeiten, welches das Parlament im Dezember
2000 verabschiedete. Seit 1. Januar 2002 ist das aus der Fu-
sion der Interkantonalen Kontrollstelle fur Heilmittel (IKS) und
einer Einheit des Bundesamtes fur Gesundheit (BAG) hervorge-
gangene Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic gestutzt
auf das neue Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (Heilmittelgesetz, SR 812.21) fur die Kontrolle der Arz-
neimittel und Medizinprodukte in der Schweiz zustandig. Mit
der letzten ordentlichen Revision des Heilmittelgesetzes per 1.
Januar 2019 wurde auch das Verordnungsrecht umfassend an-
gepasst.» Auf Anfrage hin freundlicherweise von Lukas Jaggi,
Mediensprecher und Verantwortlicher Online-Kommunikation,
Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut, Bern, far SWISS
PHARMA 5/2021 verfasste und zur Verfligung gestellte Uber-
sicht Uber die Heilmittelgesetzgebung in der Schweiz und im
FUrstentum Liechtenstein. Zur letzten ordentlichen Revision des
Heilmittelgesetzes per 1. Januar 2019 vgl. Jaggi, Lukas, Revision
des Heilmittelrechts — Chance oder Risiko?, in: SWISS PHARMA
41 (2019) Nr. 1, S. 15-19.

[5] «Die AbklUrzung GSASA des Schweizerischen Vereins der Amts-
und Spitalapotheker stammt aus friiheren Zeiten, wo die Or-
ganisation noch als Gesellschaft organisiert war (Gesellschaft
Schweizerischer Amts- und Spitalapotheker).» Auskunft von

Frau Sara Iten, dipl. pharm., MBA, Geschéaftsfiihrerin GSASA,
www.gsasa.ch. E-Mail vom 2. Juni 2021.

[6] Vgl. Steiner, Samuel, Universitat Bern — Einfihrung in die Phar-
mazeutischen Wissenschaften. Berufsbild und Aufgaben des
Kantonsapothekers, in: SWISS PHARMA 43 (2021) Nr. 5, S. 17-209.

Kontakt

Dr. pharm. Samuel Steiner

Kantonsapotheker

Prasident der Kantonsapothekervereinigung (KAV)
(Amtsperiode von der GV vom 23./24. Mai 2018
bis zur GV vom 21. Mai 2021)
www.kantonsapothekervereinigung.ch

Gesundheits-, Sozial- und Integrationsdirektion (GSI)
des Kantons Bern

Rathausgasse 1

Postfach

3000 Bern 6

Telefon: +41 (0)31 633 79 26

Telefon Direkt: +41 (0)31 633 79 25

E-Mail: samuel.steiner@be.ch

www.be.ch/gsi

HINTER JEDER
ERFOLGREICHEN
FIRMA STEHT EIN
STARKER PARTNER.

Wenn auch Sie auf langjahrige
Partnerschaften setzen, unterstiitzen
wir Sie gerne:

— Engineering

— Reinraum-Bau

- Schulung

— Monitoring

- Reinraum-Unterhalt

— Reinraum-Produkte shop.rohrag.ch

Wir freuen uns auf lhre

Kontaktaufnahme: rohrag-reinraum.ch
oder 058 717 77 00

Qualitat fir Ihr Gebédude.
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Universitat Bern -
Einfihrung in die Pharmazeutischen
Wissenschaften

Dr. pharm. Samuel Steiner, Kantonsapotheker, Gesundheits-, Sozial- und Integrationsdirektion (GSI)
des Kantons Bern, Kantonsapothekeramt, Bern

«An der Universitat Bern wird seit September 2019 als komplettes Bachelorstu-
dium Pharmazeutische Wissenschaften angeboten. Zudem kann ab Herbst 2020
auch das Masterstudium Pharmazie der Universitat Bern (Medizinische Fakul-
tat) absolviert werden» ', In der Vorlesung «Einfiihrung in die Pharmazeuti-
schen Wissenschaften» werden Studierende der Pharmazie im ersten Studien-
jahr mit einer beeindruckenden Vielfalt theoretischer, praktischer und wissen-
schaftlicher Aspekte der Pharmazie vertraut gemacht. Etwa 25 kompetente
Personlichkeiten aus Wissenschaft und Praxis bilden den Lehrkérper dieser
«Ringvorlesung». Zu den behandelten Themen zahlen beispielsweise: Pharma-
ziegeschichte, Eigenherstellung und klinische Analytik in der Apotheke, Offi-
zinpharmazie eine Ubersicht iiber die verschiedenen Berufsverbénde, Indust-
riepharmazie, Komplementarpharmazie, Swissmedic, Pharmakopde, Krank-
heitsbegriff, Gesundheitsférderung/Pravention, Spitalpharmazie, Phytophar-
mazie, Registrierung und auch eine Information iiber Karrieremaglichkeiten. Im
Lehrabschnitt «Amtspharmazie» orientiert der Kantonsapotheker Bern (iber
das Berufsbild und die Aufgaben des Kantonsapothekers /2. Die hier folgenden
Seiten vermitteln eine Ubersicht iiber den in dieser Vorlesung behandelten
Stoff.

o Quelle: www.philnat.unibe.ch/studium/index_ger

@ Eine vollstandige Information Uber die an der Universitdt Bern angebotene Vorlesung «Einfihrung in die Pharmazeutischen Wissenschaften»
(Themen der 15 Vorlesungsbldcke, Kontaktpersonen der Studienleitung, alle Namen und E-Mail-Adressen des Lehrkérpers) findet man unter
(www.dcb.unibe.ch/content/files133359).
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Kanton Bern ]
Ubersicht

— Kurze Vorstellung Aufgaben / Berufsbild
Kantonsapothekeramt

— Fallbeispiele
Sonderfall Covid-19
— Aufgaben des Kantonsapothekers

— Beispiele

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt

Kanton Berr I

Berufsbild Kantonsapotheker

Aufgaben Kantonsapothekeramt Kanton Bern

*  «Hoheitliche Aufgaben»
Vollzug der eidg. und kantonalen Gesetzgebung

* Beratende Aufgaben — Heilmittelbereich
(kantonal; interkantonal; eidg.; Betriebe; Fachpersonen; Offentlichkeit)

- Offentliche Gesundheit — Heilmittelbereich

¢ Administrativ: ,Fachamt* / Aufsicht / Heilmittelkontrolle + Labor

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt
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Kanton Bern I

Berufsbhild Kantonsapotheker

Aufgaben Kantonsapothekeramt Kanton Bern

Laienhaft

+  “Kantonale Gesundheits- Heilmittelpolizisten”

* Vollzug Gesetze — hoheitliche Aufgaben: Regeln, Bewilligungen ...
*  Patientenschutz, Konsumentenschutz

DER Ansprechpartner fur
Heilmittelfragen im Kanton

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI/ Kantonsapothekeramt

Kanton Berr I

Methadon - Probleme / Beispiele

= ————

* Kein Methadon in Losung

« Zu wenig Methadon (10fach zu wenig)
» Methadon ausgelaufen bei Transport
» Unterdosierung (Dispenser nicht geeicht) N
« Zehnfache Uberdosierung (1 Apotheke, 1 Arztpraxisi'

» Methadonkapseln 55fach Uberdosiert

* Methadon mit Magnetrihrer

* 10% in flissiger Form (Auskristallisation)

* Keine oder mangelhafte Beschriftung (diverse)

» 5 Liter Kanister in Bahnhofschliessfach (niemand vermisst)

» 1 Liter Flasche verschwunden, 0.5 Liter Flasche aufgetaucht
+ Lactose mit Methadon (ca. 0.1%) verunreinigt

—— - —
-

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt
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Kanton Bern I

Hintergrund

“Worst case scenario”
Apotheker : ,erhohte Sorgfaltspflicht®

Was passiert wenn ....7
Wie stellen Sie sicher, dass.....?
Ruckverfolgbarkeit...?

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt

Kanton Berr I

Kantonsapotheker CH: Uberblick, Organisation

Kantonsapothekerin: 19

- 2 Heilmittelkontrolle

- 2 Doppelfunktion (Spital + Behdrde)
- 17 reine Aufsichtsbehorde

KAV = Kantonsapothekervereinigung (Pras. S. Steiner BE)
- Ausschuss, GV (2mal Jahr)
- 3 regionale KAV: NWCH, Ost-CH, APCr

Positionspapiere, Regeln, Leitlinien
- Off-label use

- Leitlinie Versandhandel
- Gute Abgabepraxis

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt
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Kanton Bern I

Aufgaben Kantonsapothekeramt

= Betriebe Bewilligungen, Inspektionen*,
Marktiberwachung*®

= Personen Bewilligungen

= Betaubungsmittel Bewilligungen, Inspektionen*,
Marktiiberwachung*

= Pharm. Kontrolllabor Marktiiberwachung*

= Ethikkommission Bewilligungen

= Anfragen, Arbeitsgruppen, Verbande, Projekte..

*inkl. Kt. SO

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt

Kanton Berr

Kontrollen, Inspektionen der Betriebe

* Im Auftrag des Bundes

Herstellung (GMP), Grosshandel (GDP)
mit Bewilligungen von Swissmedic (BE 75 Betriebe)

= Delegation an Regionales Heilmittelinspektorat NW (RHI)
RHI: Kostendeckungsgrad 80-100%

+ Kantonale - sog. ,,Detailhandelsbetriebe*
Bewilligungen und Inspektionen durch Kanton

*  Wiederaufbereitung
Medizinprodukte

«Sterilisieren» in Arzt- und
Zahnarztpraxen

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GEF / Kantonsapothekeramt 10
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Kanton Bern —— e

Aufgaben Kantonsapothekeram
2021

P Marktiibberwachung Handel

P Betm
Partydrogen Testing (mob. Labor)

®+ Pharm. Kontrolllabor

DIB+ (stationar)
"Hosensackproben", div. Proben

Forschungsbewilligungen

O{ Kantonale Ethikkommission (KEK)

P> Kontrolle

P Inspektionen

Betm-Rezeptbldcke

9{ Betdubungsmittel (Betm)
P~ Rezeptfilschungen

P> Entsorgung

Impfbewilligung  © Apothekerinnen

Drogistinnen Personen (BAB)

Bewilligungen
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I ! n KA F [ P> inkl. Aufgaben Kt. Solothurn ]

KAV CH

KAV NWCH

Verbande [©

P> div. Berufsverbande

P Anfragen Heilmittel

P> Parl. Vorstosse

Gesetze, Auskiinfte, Arbeitsgruppen... {
P Gesetze, Leitlinien.. ©  Mitberichte..

> Inspektionen Grosshandel, GDP

RHI NWCH [© P Inspektionen Herstellung, GMP

Herstellen

P 6ffentliche Apotheken @( Versandhandel

L Impfen
P Spitalapotheken ©  Herstellen

P Privatapotheken Arztpraxen

P Heima potheken (Privatapotheken)

P Blutlager

P Drogerien ©  Herstellen

P> Betm-Betriebe, Institutionen..

o
2
=
5.
o
D
™
m
. g
“‘

| p————

¢ o P @ diverse (illegale) Betriebe..

K P Arztpraxen

>r’ Wiederaufbereitung Instrumente etc. ]‘ P> Zahnarztpraxen
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Kanton Bern

Uberwachung der Betriebe: ,,Detailhandel”
Betriebsbewilligung; Herstellungsbewilligung, Versandhandel; Impfbewilligung

Betriebsbewilligung = Fahrzeugausweis

= Offizinapotheken (179) SO 27

= Spitalapotheken (35) SO3

= Privatapotheken Humanmedizin (266) SD-Mischmodell Kt. BE
= Drogerien (82) SO22

= Blutlager (15)

= Privatapotheken div. (47)

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt

Kanton Berr

Uberwachung der Betriebe

Inspektionen

= Erstinspektionen; periodisch alle 4 Jahre; Anderungen

= Offentliche Apotheken, Privatapotheken, Drogerien, Heime
Inspektorat (Miliz) mit 25 Apothekerinnen, Arztinnen (hum.), 1 Zahnarzt,
Drogistinnen

= Spitalapotheken, Blutlager, andere; for cause: KAP, stv. KAP

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt
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Kanton Bern

Marktiiberwachung Betriebe.....
Nicht geplant.. for cause

= Reklamationen von dritter Seite

= Nicht zugelassene Arzneimittel, Meldung Importe

= «Mystery shopping»

= lllegaler Handel/Vertrieb: Internethandel, Asia shops....
= Zwischenfalle

= Experte mit Polizei

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt

Personen
Kanton Bern | Personen

Uberwachung Berufe im Heilmittelbereich
(Apotheker, Drogisten) - Berufsaustbungsbewilligungen

+ Berufsausiibungsbewilligung = Flihrerausweis
ausstellen ...... und entziehen

Kt. BE: Apothekerinnen (ca. 1800) - 40/ Jahr
Drogistinnen (ca.370) -10/Jahr

» Certificates of good standing

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt
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Kanton Bern [

Bereich Betaubungsmittel

= Bewilligungen (Institutionen)

» |nspektionen, Marktiberwachung, Kontrollen
— Heroin- und Methadonabgabestellen

= Versand Betm-Rezeptbuchlein (> 3500 / Jahr)
= Entsorgung Betm (3-8 t/ Jahr; 2018: > 13 t)
= Rezeptfalschungen (1-3 / Woche)

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt

Kanton Berr

Pharmazeutisches Kontrolllabor

= Marktuberwachung nicht zugelassener Arzneimittel
— Inspektionsmuster
— Reihenuntersuchungen

= Betdubungsmittelbereich
— Methadon
— Partydrogentesting mobiles Labor (Bern, Zirich, Basel, Genf)
— DIB+ Drogenberatungsstelle CONTACT Stadt Bern
— «Hosensackproben»

= Andere
— Institut fir Rechtsmedizin/KAPO, Staatsanwaltschaft
— Andere Kantone

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt
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Kanton Bern Arbeitsgruppen etc.

Arbeitsgruppen / Aufgaben im Heilmittelbereich

Kontakt mit Verbanden (Apotheker, Drogisten, Arzte etc.)
Arbeitsgruppen/Gremien: KAV / Swissmedic / BAG...
Anfrage Heilmittelbereich > 2000 / Jahr

Pandemieplanung Kt.BE:
- Heilmittel, Impfkonzepte, Logistik

Sonderfall Situation Covid-19

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt

Kanton Bern Sonderfall Covid-19

Sonderfall Situation Covid-19

1. Welle: Schutzmaterial / Desinfektionsmittel
— Beschaffung, Qualitatskontrolle, Verteilung

« 1-2. Welle
— Tests, Schnelltests (Verteilung, Kontingentierung..)

* Impfung/ Tests
— Kontingentierung, Infrastruktur (Zentren), Logistik, Verteilung

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt
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Kanton Bern I

Kantonale Ethikkommission (KEK)

«Forschungsbewilligungsbehorde»

Aufsicht GEF administrativ dem KAPA zugeordnet; ca. 400 G/a

Seit 2014 neue Humanforschungsgesetzgebung

Wichtiger Faktor fur Forschungsstandort Bern

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt

Kanton Berr I

Falle mit Intervention KAP

- lllegale Herstellung/Vertrieb: Privatleute / Betriebe

- Falschungen : Viagra&Co, Anabolica

- Internethandel (illegal)

- Ajurvedische Arzneimittel mit chemischen Wirkstoffen
- Abmagerungskapseln — «Bikini-Saison»

- Tibetische Pillen mit Schwermetallen

- Methadonabgabe — div. Zwischenfalle

- Div. Qualitatsmangel

- Atropinspritzen bei Army Outlet

- Giftschlangen — Organisation Antidote

Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt
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Kanton Bern I

Berufsbild Kantonsapotheker

«Take-nome messages»
+ Aufgaben: Kantonal unterschiedlich
« Extrem breites Spektrum im pharmaz. Bereich
» Agil, reaktionsfahig

«Privatkunden» / Betriebe

* Beratung Regierung/Behdérden

* Rechtskonform /Vorgaben - Agil im «Tagesgeschafty»
* Internationale Gruppen - Kehrichtabfuhr fiir BetM
* Biotech. Hormone - Salbentopfe aus Mittelalter
* Viren - Pandemiekonzepte - Giftschlagen — Antidote
Berufsbild Kantonsapotheker 16. April 2021 GSI / Kantonsapothekeramt
Kontakt
Dr. pharm. Samuel Steiner
Kantonsapotheker

Prasident der Kantonsapothekervereinigung (KAV)
www.kantonsapothekervereinigung.ch

Gesundheits-, Sozial- und Integrationsdirektion (GS) des Kantons Bern
Rathausgasse 1

Postfach

3000 Bern 6

Telefon: +41 (0)31 633 79 26

Telefon Direkt: +41 (0)31 633 79 25

E-Mail: samuel.steiner@be.ch

www.be.ch/gsi
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Roche Kaiseraugst
SUSS PHARMA 1/17

Roche in Kaiseraugst —
Ausbau in grossem
Massstab

Weiterentwicklung des
Roche-Standorts
Basel und Kaiseraugst

F. Hoffmann-La Roche AG -
Eine Milliarde
Schweizerfranken fur den
Ausbau des Standorts
Kaiseraugst —

Investionen von drei
Milliarden Schweizerfranken
in die Erweiterung des
Basler Hauptsitzes
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EDITORIAL

Roche in Kaiseraugst —
Ausbau in grossem Massstab

Zur Weiterentwicklung des Roche-
Standorts Basel und Kaiseraugst

— Regierungsrat Dr. Urs Hofmann
Vorsteher des Departements
Vollkswirtschaft und Inneres, Aarau

ROCHE BASEL
RocHE KAISERAUGST
STANDORTLEITUNG

F. Hoffmann-La Roche AG - Eine Milliarde
Schweizerfranken fur den Ausbau des Stand-
orts Kaiseraugst — drei Milliarden Schweizer-
franken fur Investitionen in die Erweiterung
des Basler Hauptsitzes

Operative und strategische Aufgaben fir die
Standortleitung Basel und Kaiseraugst

— Gesprach mit Jirg Erismann,
Standortleiter Basel und Kaiseraugst,
F. Hoffmann-La Roche AG, Basel

STERILPRODUKTION
VERPACKUNG

LAGER

CLINICAL SuPPLY
LoGISTIK
QUALITATSKONTROLLE
VERSAND

Kaiseraugst: Eines von weltweit drei Centers
of Excellence fur die Sterilproduktion von
Parenteralia

Die Kombination von Produktion, Hochre-
gallager mit integriertem Kuhllager, Verpa-
ckungsbetrieb, Logistik, Qualitatskontrolle
und modernster Infrastruktur an einem Stand-
ort fuhrt zu idealen Synergieeffekten

— Gesprach mit Dr. Rainer Schmidlt,
Site Head Kaiseraugst,
Drug Product Manufacturing,
Pharma Technical
Operations Biologics, und
Frau Dr. Ulrike Falk, Site Quality Head,
F. Hoffmann-La Roche AG, Kaiseraugst

RocHE KAISERAUGST
FESTE ARZNEIFORMEN
ENTWICKLUNG
MARKTEINFUHRUNG

Neue Weichenstellung bei Roche in
Kaiseraugst: Neben Sterilprodukten werden
neu auch feste Arzneiformen wie

Tabletten und Kapseln hergestellt.

2019 nimmt die Late Stage Development &
Small Molecules Launch Facility (LSL) die Pro-
duktion und die Markteinfhrung von neuen
innovativen Medikamenten auf

— Gespréch mitIr. Ing. Frans W.J.M.M. Hoeks,
Site Head, Pharma Global Technical
Operations, Basel Solids Manufacturing,
F. Hoffmann-La Roche AG, Basel

ROCHE KAISERAUGST

LoGISTIK

VERPACKUNG UND DISTRIBUTION
VON KLINISCHEM STUDIENMATERIAL

Roche Global Clinical Supply Chain
Management Kaiseraugst

Teil der weltweiten Patientenversorgung fur
klinische Studien auf hochstem Niveau

— Gesprach mit Frau Dr. Anita Maurhofer,
Head of Global Clinical Supply Chain
Management, und Mattie Coolen,
Head Clinical Supply Operations
Kaiseraugst, F. Hoffmann-La Roche AG,
Basel

RocHE KAISERAUGST
LEARNING CENTER
BERUFSAUSBILDUNG

Das Roche Learning Center in Kaiseraugst —
Beste Voraussetzungen, um die Roche Berufs-
ausbildung auf die Bedurfnisse der Fachberei-
che und der Lernenden auszurichten

Roche bildet aus: Als ein Beitrag zu Gesell-
schaft und Wirtschaft in der Schweiz werden
Lernende in der eigenen, erstklassigen und
ganzheitlichen Berufsausbildung des Unter-
nehmens zu Berufsfachleuten ausgebildet

— Gesprach mit Ueli Grossenbacher,
Leiter Berufsausbildung,
F. Hoffmann-La Roche AG, Basel
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Manipulierte Betaubungsmittel
in Pflegeinstitutionen

Langos-Mabboux, Manuela M, Murner, André 2, Schopfer, Carole B, Kaltenrieder, Lukas 1,

Steiner, Samuel 5!, Bern !

Das Kantonsapothekeramt Bern ist zustindig fiir die Uberwachung der Sicherheit und Qualitat
von Heilmitteln im Kanton Bern. Das Pharmazeutische Kontrolllabor priift die Qualitdt von
Arzneimitteln und weiteren Produkten. Aufgrund eines Falles von Betaubungsmittelmiss-
brauch in einer Pflegeinstitution wurden in den vergangenen Jahren verstarkt Proben in die-
sem Bereich untersucht. In 15 von 100 Mustern des Praparates Oxynorm® L6sung zum Einneh-
men 10mg/ml wurden teils massive Verdiinnungen festgestellt, die zu einer stark verminderten
oder gar ausbleibenden Wirkung dieses starken Schmerzmittels fiihren. Durch die Verdiinnung
erfolgt auch eine Reduktion der Konservierungsmittelkonzentration, was ein mikrobielles
Wachstum begiinstigt und eine Gefahr fiir den Patienten darstellt. Die betroffenen Institutio-
nen wurden (iber die Resultate informiert und entsprechende Massnahmen zur Verhinderung

weiterer Vorfalle ergriffen.

Aufgaben des Pharmazeutischen Kontrolllabors

Das Kantonsapothekeramt Bern (KAPA) ist verantwortlich fur die
Uberwachung der Sicherheit und Qualitat von Heilmitteln im Kan-
ton Bern.

Im Pharmazeutischen Kontrolllabor des KAPA wird die Qualitat von
Arzneimitteln und weiteren Produkten untersucht. Es Uberprift
z.B. Ausgangsstoffe und insbesondere nicht von Swissmedic zu-
gelassene Arzneimittel, wie nach eigener Formel hergestellte Arz-
neimittel von Apotheken und Drogerien (Hausspezialitaten) sowie
Praparate, welche in Spitalapotheken hergestellt werden, aber
auch Muster unbekannter Herkunft oder von zweifelhafter Quali-
tat, wie beispielsweise via Internet verkaufte Praparate. Im Rahmen
von Praventionsprogrammen, in Zusammenarbeit mit Partneror-
ganisationen bzw. Drogenberatungsstellen, werden im Labor re-
gelmassig illegale Drogen analysiert und mit einem mobilen Labor
Drogen-Tests an Partys vor Ort durchgefihrt.

Auch erfolgen Abklarungen von Anfragen zu Mustern aus Apothe-
ken und Drogerien aufgrund von Beanstandungen oder Fragen sei-
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Dr. phil. Manuela Langos-Mabboux, Leiterin Pharmazeutisches Kontrolllabor,
Kantonsapothekeramt Bern

André Miirner, dipl. Chemiker FH, Pharmazeutisches Kontrolllabor, Kantons-
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1 Teile dieser Arbeit stiitzen sich auf Angaben im Jahresbericht 2018/2019 des Kan-
tonsapothekeramtes Bern, die aktualisiert und im Text angepasst worden sind.
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tens Kunden und Patienten, z.B. zu «unbekannten Arzneimitteln»,
allgemeine Anfragen zur Analytik sowie zu Mustern aus reguldren
Inspektionen und bei Verdacht auf Betdubungsmittelmissbrauch.

Manipulierte Betaubungsmittel

Aufgrund eines zuriickliegenden Vorfalls mit manipulierten Betau-
bungsmitteln in einer Pflegeinstitution wurde in den vergangenen
Jahren ein vermehrtes Augenmerk auf diese Problematik gelegt.

Anfallig fur Manipulationen durch Verdtnnen sind Arzneimittel in
flissiger Form in Mehrdosenbehéltern, beispielsweise Morphin-
tropfen oder Praparate mit Oxycodonhydrochlorid als Wirkstoff
(Oxynorm® Loésung zum Einnehmen 10mg/ml). Aus diesen wurden
in Einzelfallen gewisse Mengen missbrauchlich entnommen. Damit
diese Entnahmen nicht auffallen, wurde mit einer anderen FlUssig-
keit wieder auf das urspringliche Volumen aufgefillt. Dies kann zu
einer beeintrachtigten Wirkung fuhren.

Einerseits wurde eine Serienanalyse von entsprechenden Prapa-
raten aus dem Betdubungsmittelriickschub veranlasst, anderseits
wurden weitere Verdachtsproben untersucht, eingegangen Uber
Apotheken aus verschiedenen Institutionen, auch aus anderen
Kantonen. Insgesamt wurden zu dieser Problematik 100 Muster
untersucht. Bei 15 davon wurden Manipulationen, d.h. Verdinnun-
gen, festgestellt. Die betroffenen Betriebe wurden informiert und
entsprechende Massnahmen zur Verhinderung weiterer Ereignisse
dieser Art getroffen, wie z.B. vermehrte Kontrollen oder sogar
Wechsel auf andere galenische Formen.

Bei der qualitativen Untersuchung von Oxynorm® Lésungen zum
Einnehmen 10mg/ml, die orange gefarbt sind, wurde bei einigen
Untersuchungsmustern eine unterschiedlich stark ausgepragte Far-
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A3259

A3096

Abbildung 1a/b: Der Inhalt der Untersuchungsmuster (A3259 und A3096, jeweils rechts im Bild) war geringer gefarbt als das im Handel erworbene
Vergleichsmuster (RM1379 links). Im Untersuchungsmuster A3259 wurde ein Wirkstoffgehalt von circa 7 % des deklarierten Gehaltes festgestellt.

bung festgestellt. Ein Teil des Inhaltes des Untersuchungsmusters
sowie des Referenzmusters wurden zu diesem Zweck in transpa-
rente Glasgebinde umgefillt, da das Originalgebinde aus Braun-
glas den Direktvergleich nicht erlaubt. Bei weniger starkem Verdiin-
nungsgrad, beispielsweise von Untersuchungsmuster A3096 mit
rund 36 % des deklarierten Sollgehaltes (siehe Abbildung 1a/b), ist
die Manipulation optisch oft kaum feststellbar, insbesondere wenn
keine Vergleichsmoglichkeit besteht (Situation am Patientenbett).

(Bilder: © Kantonsapothekeramt Bern)

Die quantitativen Bestimmungen wurden mittels Hochdruckfls-
sigkeitschromatographie mit Diodenarraydetektion (HPLC-DAD)
durchgefuhrt.

Die festgestellten Verdinnungen lagen im Bereich von 84 % bis nur
noch 0.5 % (!) des Sollgehaltes. Verdiinnungen in diesem Umfang
fUhren dazu, dass diese starken Schmerzmittel bei den Patienten
Uberhaupt nicht mehr oder nur noch abgeschwacht wirken.
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Abbildung 2: Chromatogramm Overlay eines verdiinnten Untersuchungsmusters (blau) sowie eines Original-Referenzmusters (rot) und eines Blanks (griin).
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Abbildung 3: Massive mikrobielle Kontamination in einem verdlinnten
Untersuchungsmuster. (Bild: © Kantonsapothekeramt Bern)

In den missbrauchlich verdinnten Untersuchungsmustern konnten
Oxycodon sowie die deklarierten Hilfsstoffe Saccharin und Natrium-
benzoat (Konservierungsmittel) detektiert werden, jedoch in gerin-
geren Konzentrationen als im Referenzmuster (siehe Abbildung 2).

Ein weiterer Vergleich zwischen Original-Referenzmuster und einer
verdinnten Probe tber eine Dichtebestimmung gegen Wasser ldsst
den Schluss zu, dass die Verdiinnung mit grosser Wahrscheinlich-
keit mit Wasser erfolgte.

Die Verdiinnung mit Wasser ist aus mikrobieller Sicht als hochst pro-
blematisch zu bezeichnen. Durch den Verdinnungsvorgang wird
nicht nur der Wirkstoff, sondern auch der als Konservierungsmit-
tel zugesetzte Stoff Natriumbenzoat verdinnt. Dies hat zur Folge,
dass die Hemmung von Keimwachstum nicht mehr gewahrleistet
ist (siehe Abbildung 3) und damit fur den Patienten ein zusatzliches
Risiko besteht.

Einzelne Institutionen vergleichen bei «Verdacht auf Verdinnen»
den Inhalt solcher verdachtiger Praparate mit der Farbe des Ori-

Abbildung 4a: Untersuchungsmuster
A3343 (Befund: mit Farbstoff
versetzt, Wirkstoffgehalt 5 %

des Sollgehaltes) verglichen mit
Referenzmaterial RM1487.

(Bild: © Kantonsapothekeramt Bern)

Abbildung 4b: Untersuchungsmuster
A3334 (Befund: mit Farbstoff
versetzt, Wirkstoffgehalt 0.5 %

des Sollgehaltes) verglichen mit
Referenzmaterial RM1487.

(Bild: © Kantonsapothekeramt Bern)
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Abbildung 4c: Messlosung Untersuchungsmuster A3334 mit beobachtbarer
Ausfallung verglichen mit Messldsung Referenzmaterial RM1487 ohne
beobachtbare Ausfallung. (Bild: © Kantonsapothekeramt Bern)

ginalpraparates. In der Zwischenzeit haben die «Missetaterinnen
und Missetater» dies erkannt und verdinnen den Inhalt mit einer
orange gefarbten FlUssigkeit. Entsprechende Beispiele sind in den
Abbildungen 4a bis 4c dokumentiert. In einigen Féllen fuhrte der
zugesetzte Farbstoff zu einer Ausféllung in der Messldsung, wel-
che bei der Messlosung von Handelspraparaten nicht auftrat (siehe
Abbildung 4c¢).

Aufgrund der hohen Anzahl an gefundenen verdiinnten Losungen,
des Missbrauchspotentials sowie der damit verbundenen kritischen
Situation fur die Patienten werden wir die Thematik weiterhin ver-
folgen und entsprechende Massnahmen einleiten.

Kontakt

Dr. phil. Manuela Langos-Mabboux
Leiterin Pharmazeutisches Kontrolllabor
Gesundheits-, Sozial- und Integrationsdirektion (GSI)
des Kantons Bern
Kantonsapothekeramt
Pharmazeutisches Kontrolllabor
Baltzerstrasse 5

3012 Bern

Telefon: +41 (0)31 636 87 70

E-Mail: manuela.langos@be.ch
www.be.ch/gsi
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GESELLSCHAFT DER SCHWEIZERISCHEN
INDUSTRIE-APOTHEKER(INNEN)
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1956 —2021
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GESELLSCHAFT DER SCHWEIZERISCHEN
INDUSTRIE-APOTHEKER(INNEN)

SOCIETE SUISSE DES
PHARMACIEN(NE)S D'INDUSTRIE

SWISS SOCIETY OF
INDUSTRIAL PHARMACISTS

EDITORIAL

65 Jahre GSIA — Gesellschaft der Schweizerischen Industrie-
Apotheker(Innen)

Forderung der Netzwerk- und Fortbildungsaktivitaten fur
unsere Mitglieder und Aufzeigen von Karrieremoglichkei-
ten fur die Studierenden der Life Sciences

— Frédéric Zwahlen, Prasident der Gesellschaft
der Schweizerischen Industrie-Apotheker(Innen)

65 JAHRE GSIA

1956 — 2021: 65 Jahre GSIA, Gesellschaft der Schweizeri-
schen Industrie-Apotheker(Innen)

Erfahrungsaustausch unter den Mitgliedern — Nachwuchs-
forderung — Einflussnahme auf die Hochschulausbildung
— Weiterbildungsangebote — Kontakt der Industrie-Apo-
thekerschaft zur Offentlichkeit und den Behdérden: Ein Be-
rufsverband setzt Massstdbe fur eine zukunftsgerichtete
Férderung seiner Mitglieder

— Gesprach mit Frédéric Zwahlen, Prasident der GSIA,
Villars-sur-Glane FR

EDITORIAL

65 years of the Swiss Society of Industrial Pharmacists (SSIP)

Promoting networking and learning opportunities for our
members, and facilitating career paths for life science stu-
dents

— Frédéric Zwahlen, President,
Swiss Society of Industrial Pharmacists (SSIP)

65 YEARS OF THE SSIP

1956 — 2021: 65 years of the SSIP, the Swiss Society of In-
dustrial Pharmacists

Exchange of experience among members — talent promo-
tion — exertion of influence in university education — train-
ing opportunities — contact between industrial pharmacists
and the public and the authories: a professional association
setting standards in the forward-looking promotion of its
members

— A conversation with Frédéric Zwahlen, President of the
SSIP, Villars-sur-Glane, canton Fribourg
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Relevanz der Validierung von mikrobiologischen
Schnellmethoden fiir pharmazeutische Wasser
Felix Thiele

Gereinigtes Wasser (engl. Purified Water [PW]) und Wasser fur
Injektionszwecke (WFI) sind die wichtigsten Hilfsstoffe der phar-
mazeutischen Industrie. Die mikrobiologische Qualitat dieser Hilfs-
stoffe ist von enormer Bedeutung fur die Produktqualitadt und Si-
cherheit der Patienten (1). Um die mikrobiologische Qualitat des
Wassers kontinuierlich zu Uberwachen, kommen in den letzten

Abb. 1: AQU@Sense MB von BWT AQUA AG — eine mikrobiologische
Schnellmethode fiir die kontinuierliche Uberwachung im pharmazeutischen
Wasser. (Bild: BWT AQUA AG)

Jahren vermehrt mikrobiologische Schnellmethoden (engl.: rapid
microbiological methods = RMM) zum Einsatz. Der AQU@Sense
MB von BWT ist eine solche mikrobiologische Schnellmethode fiir
die kontinuierliche Uberwachung im pharmazeutischem Wasser.

Fur die Pharmaindustrie relevante Leitfaden und Dokumente, wie
die Pharmakopden und der letzte Revisionsentwurf des EU-GMP
Annex 1, unterstitzen die Implementierung dieser neuen Metho-
den. Weiter wird in den Pharmakopden auch beschrieben wie diese
Technologien validiert werden missen.

Validierung

Der erste Schritt der Validierung ist die Primarvalidierung duch den
Hersteller. Durch diese wird sichergestellt, dass das Messgerat wie
erwartet funktioniert. Sie bietet dem Kunden einen wissenschaft-
lichen Nachweis Uber die Funktionsfahigkeit und die Starken und
Schwachen der Technologie.

Gemass den Pharmakopden und dem PDA TR-33 mussen RMM in
der Lage sein, eine Auswahl pharmazeutisch relevanter Bakterien
nachzuweisen (2; 3; 4). Diese Auswahl sollte die in den entspre-
chenden Kapiteln erwdhnten Kultursammelstdmme enthalten und
maoglichst eine Vielzahl der Mikroorganismen abdecken, die haufig
in pharmazeutischen Wassersystemen vorkommen. Einige der re-
levanten Mikroorganismen sind moglicherweise mit dem Standard
Plattentest nicht nachweisbar (5). Ergebnisse aus Vorstudien zeigen,
dass der AQU@Sense MB die relevanten Bakterien in einer beimpf-
ten Suspension nachweisen kann (siehe Abbildung 2; A und B).

Eine weitere Herausforderung der sich die RMM unterziehen soll-
ten, ist ein Test auf potentiell falsch-positive Ergebnisse. Da viele
RMM laserbasiert arbeiten, besteht die Moglichkeit, dass die Mess-
qualitat durch suspendierte Partikel negativ beeinflusst werden
kann.

Falsch-positive Ergebnisse werden oft durch Teflon- und Rouging-
partikel aus dem Wassersystem verursacht. Da die Durchflusszy-
tometrie eine DNS-spezifische Anfarbung verwendet, kann der
AQU@Sense MB zwischen den Signalen von Partikeln und gefarb-
ten Zellen eindeutig unterscheiden und zeigt keine falsch-positiven
Ergebnisse an (Abbildung 2; C und D).

Abb. 2: Der AQ@Sense MB
kann die relevanten Bakterien
in einer beimpften Suspension
nachweisen (A, B). Er kann
auch zwischen den Signalen
der Partikel und gefarbten
Zellen eindeutig unterscheiden
und zeigt keine falsch-
positiven Ergebnisse an (C, D).
(Bild: BWT AQUA AG)

Fazit

Die Primarvalidierung des AQU@Sense MB wird derzeit durchge-
fuhrt. Nach deren Abschluss wird der AQU@Sense MB das einzige
validierte RMM zur kontinuierlichen Uberwachung von pharmazeu-
tischem Wasser auf dem Markt sein.

Anmerkungen

(1) ISPE Baseline Guide Volume 4. Water and Steam Systems. 2nd
Edition. December 2011.

2) USP <1231>

3) Ph. Eur. 5.1.6

4) PDA TR-33

5) Sandle T., Burkholderia cepacia complex: review of origins, risks
and test methodologies [Internet]. European Pharmaceutical
Review. 2020 [cited 12 June 2020]. Available from: https:/
www.europeanpharmaceuticalreview.com/article/80557/burk
holderia-cepacia-complexreview-of-origins-risks-and-test-
methodologies/
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+41 61 755 88 99
felix.thiele@bwt-aqua.ch — www.bwt.com
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Working smarter, not harder: Materialdurchreiche
Comfort S6 von Ortner

Die modernsten Materialschleusen sind selbststandig,
vollautomatisch und smart.

Wolfram Kofler

Intelligentes Bedienkonzept, autarke Liiftung, mehr Sicher-
heit und einfache Montage: Die neue Materialschleuse Com-
fort S6 (MD Comfort S6) von Ortner sorgt fiir ein neues Ar-
beitserlebnis im Labor. Vergleichbare Materialdurchreichen
sind am Markt nicht erhéltlich.

Materialschleusen, auch als Materialdurchreichen bezeich-
net, schaffen Verbindungen zwischen Raumen unterschiedli-
cher Reinraumklassen und bieten Schutz beim Ein- und Aus-
schleusen von Produkten und Materialien. Sie werden immer
dort verwendet, wo Produktionsguter, Materialien, Hilfsmit-

tel oder Materialproben zwischen Rdumen unterschiedlicher
Reinheitsklassen geschiitzt und kontrolliert transferiert wer-
den sollen.

Standig neue Herausforderungen

Die Anspriiche an die Materialdurchreichen werden immer
hoher: Die Automatisierung im Reinraum, die Vereinfachung
der Bedienung, die Erleichterung des Arbeitsprozesses als
auch mehr Sicherheit und Komfort fur die Benutzer werden
zunehmend wichtiger. Eine weitere Herausforderung war

bisher die durchaus anspruchsvolle Integration — angefangen
von der Planung Uber die Installation, die Anbindung an die
Infrastruktur bis hin zur Qualifizierung.

Die neue Generation der Materialdurchreichen

Das Karntner Unternehmen Ortner Reinraumtechnik GmbH
brachte nach intensiven Entwicklungstatigkeiten 2020 die
neue Generation der Materialdurchreichen auf den Markt.
Diese technologische Innovation erleichtert die tagliche Ar-
beit im Labor, damit die neuen Herausforderungen erfolg-
reich gemeistert werden kénnen.

«Bei der Entwicklung wurden bestmdglich alle aktuellen An-
forderungen der Reinraumbranche berlcksichtigt. Hauptziel-
setzung waren hohe Funktionalitét, einfache Installation, Be-
dienerfreundlichkeit, Flexibilitat, hohe Energieeffizienz und

eine hoéhere Produktivitat. Digitalisierung, Automatisierung
und ansprechendes Industriedesign wurden ebenso mitge-
dacht», so Wolfram Kofler, Produktmanager bei Ortner Rein-
raumtechnik GmbH.

Die Top Neuheiten:

Automatische Tiir6ffnung: Die Zeiten der manuellen Offnung
mit Handgriff sind vorbei. Die Tur der MD Comfort S6 6ff-
net und schliesst vollautomatisch. Es reicht ein Befehl: «Hey
Snips, open (close) the door!», und die Tur wird bertihrungs-
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({{ Mit der umfangreichen Funktionalitat
der neuen MD Comfort S6 wurden
unterschiedlichste Anforderungen

der Reinraum-Branche in einem
Produkt vereint. Als nahezu

autarkes Gerat ist die Schleuse

fir den nachtraglichen Einbau

in eine bestehende Infrastruk-

tur als auch fir die Integration

in neue Gebaude geeignet.

Moderne Kommunikations-
schnittstellen in Kombination

mit automatischen Tlren

geben den Benutzern neue

Freiheit, sich auf die wesentlichen
Tatigkeiten zu konzentrieren.))

Wolfram Kofler, Produktmanager (Bild: Ortner Reinraumtechnik GmbH)

los geoffnet bzw. geschlossen. So hat man die Materialien,
die durchzuschleusen sind, fest im Griff,

Alternativ reicht auch ein Finger (Ein-Finger-Bedienung), um
die Tren der Schleuse zu 6ffnen oder zu schliessen.

Die beiden Varianten sind beliebig kombinierbar. Welche Va-
riante verwendet wird hangt von den persénlichen Vorlieben
oder Bedurfnissen im konkreten Fall ab.

Aus der Ferne steuerbar: Die MD Comfort S6 lasst sich be-
quem Uber ein Tablet auch aus der Ferne betreiben. Uber die
WLAN-Schnittstelle konnen alle Anlagezustande ausgelesen,
Schleusenparameter verstellt und analysiert sowie Alarme
und Wartungsinformationen bereitgestellt werden.

Autarke Liiftung: Dank des autarken Luftungssystems sind
weder externe Zu- noch Abluft erforderlich. Notwendig sind
lediglich eine Stromversorgung und eine Kommunikations-
schnittstelle.

Drehzahlgeregelte Zu- und Abluft-Ventilatoren saugen die
Luft aus einer Reinraumzone an, blasen sie HEPA-gefiltert in
die Schleusenkammer ein und geben die Abluft Gber einen
Abluft-HEPA-Filter gereinigt wieder in denselben Raum ab.

Kammerdruck-Regelung: Die MD Comfort S6 erméglich eine
gezielte Kaskadenregelung zwischen Raumen verschiedener
Reinraumklassen. Die Schleuse regelt genau und haltet jeden
von lhnen vorgegebenen Druck.

Planung und Installation sind aufgrund dieser Unabhangig-
keit im Vergleich mit herkémmlichen Anlagen wesentlich ein-
facher und kostengunstiger.

Hygienisches Design: Die Materialdurchreiche hat leicht zu
reinigende, glatte Oberflachen. Es gibt weder Griffe noch er-
habene Bedienelemente.

Dekontamination: Die Materialdurchreiche kann mit H,O,
begast werden und zur Innenkammer-Desinfektion kann
die Schleuse mit einer UVcBestrahlungstechnik ausgestattet
werden.

Abb.1: Die zukunftsweisende Materialschleuse MD Comfort S6 erleichtert
den betrieblichen Alltag und erfiillt die hohen Anforderungen eines
modernen Labors. (Bild: Ortner Reinraumtechnik GmbH)

Fazit

Das zukunftsweisende Produkt erleichtert den betrieblichen
Alltag und erfiillt die hohen Anforderungen eines modernen
Labors. Durch die zahlreichen Neuheiten entsteht fiir die Be-
nutzer ein vollkommen neues Arbeitserlebnis.

Gewinner des German Innovation Award 2021

Die Comfort S6 hat auch die Jury des German Innovation
Award 2021 Uberzeugt. Die Materialdurchreiche hat in der
Kategorie «Machines & Engineering» die Wettbewerber-
klasse «Excellence in Business to Business» gewonnen.

Ortner Reinraumtechnik GmbH
Uferweg 7, 9500 Villach, Osterreich
+43 (0)4242 311 660-0
reinraum@ortner-group.at — www.ortner-group.com
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Further Development
of the Basel and
Kaiseraugst Site

F. Hoffmann-La Roche Ltd —
One billion Swiss francs for
expansion in Kaiseraugst —
three billion Swiss francs
for transformation

of the Basel site

Special issue SWISS PHARMA 2/2017

Published in cooperation with
the company F. Hoffmann-La Roche Ltd,
Basel and Kaiseraugst

This issue of SWISS PHARMA 2/2017
also is available as SWISS PHARMA 1/2017
in a German version.

EDITORIAL

Roche in Kaiseraugst —
expansion on a grand scale

The continuing development of Roche's
Basel and Kaiseraugst site

— Dr Urs Hofmann
Member of the Cantonal Council
Head of the Department of
Economics and Internal Affairs, Aarau

ROCHE BASEL
RocHE KAISERAUGST

SITE MANAGEMENT

F. Hoffmann-La Roche Ltd — one billion Swiss
francs for expansion in Kaiseraugst — three
billion Swiss francs for transformation of the
Basel site

Operational and strategic tasks for Basel and
Kaiseraugst site management

— Discussion with Jirg Erismann,
Head of the Basel and Kaiseraugst Site,
F. Hoffmann-La Roche Ltd, Basel

In 2019 the Late Stage Development & Small
Molecules Launch Facility (LSL) will begin
producing and launching new, innovative
medicines

— Discussion with Ir. Ing. Frans W.J.M.M.
Hoeks, Site Head, Pharma Global
Technical Operations, Basel Solids
Manufacturing, F.Hoffmann-

La Roche Ltd, Basel

RocHE KAISERAUGST
LoGlisTICS
PACKAGING AND DISTRIBUTION OF

CLINICAL TRIAL MATERIAL

STERILE MANUFACTURE
PACKAGING
WAREHOUSE

CLINICAL SuPPLY
LoGisTICS

QuatLiTy ConTROL

DISTRIBUTION

Kaiseraugst: one of the three Centres
of Excellence worldwide for the sterile
manufacture of parenterals

The combination of sterile manufacture,
packaging facility, warehouse with integrated
refrigerated storage, clinical supply,

logistics, quality control and state-of-the-art
infrastructure on one site generates ideal
synergy effects

— Discussion with Dr Rainer Schmidt,
Site Head Kaiseraugst, Drug Product
Manufacturing, Pharma Technical
Operations Biologics, and Dr Ulrike Falk,
Site Quality Head, F. Hoffmann-
La Roche Ltd, Kaiseraugst

ROCHE KAISERAUGST
SoLipb DosAGE Form
DEVELOPMENT

LAUNCH

Setting a new course at Roche in Kaiseraugst:
In addition to sterile products, solid dosage
forms such as tablets and capsules will now
also be produced

Roche Global Clinical Supply Chain
Management, Kaiseraugst

A top-level centre supplying patients with
materials for clinical trials worldwide

— Discussion with Dr. Anita Maurhofer,
Head of Global Clinical Supply Chain
Management, and Mattie Coolen,
Head of Clinical Supply Operations
Kaiseraugst, F. Hoffmann-La Roche Ltd,
Basel

ROCHE KAISERAUGST
LEARNING CENTER

VOCATIONAL TRAINING

The Roche Learning Center in Kaiseraugst —
the best possible environment for aligning
Roche's vocational training activities to the
needs of the specialist departments and
apprentices

Roche provides training: As a contribution

to society and the economy in Switzerland,
the company's own, first-rate and integrated
vocational training facilities qualify trainees as
professionals

— Discussion with Ueli Grossenbacher,
Head of Apprenticeship Training,
F. Hoffmann-La Roche Ltd, Basel

Print copies are available while stocks last at CHF 50.— + postage
The issue may be downloaded from the pulisher's website: www.verlag-dr-felix-wuest.ch
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40 Jahre SWISS PHARMA —
Schweizerische Zeitschrift flr die pharmazeutische
Industrie (1979-2018)

— Hans W. Schmid, Steinhausen

40 Jahre Pharmaherstellung in der Schweiz
Der Beitrag der GSIA, Gesellschaft Schweizerischer
Industrie-Apothekerinnen

— Frédéric Zwahlen, Oberwil BL

Revision des Heilmittelrechts — Chance oder Risiko?

— Lukas Jagqgi, Bern

What is Life?

A New Human Model of Life, Disease and Death —
a Challenge for Artificial Intelligence and Bioelectric
Medicine Specialists

— Hans Leuenberger, Orlando FL, USA
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Dynamische Spriih-Gefriertrocknung — Flexibilisierung und
Innovation durch homogene, gut fliessfahige Lyo-Bulkware
Bernhard Luy

Das innovative Herstellverfahren erlaubt sowohl eine erhebliche
Flexibilisierung des Herstellprozesses als auch die Entwicklung in-
novativer Produkte.

Anders als bei konventionellen Verfahren wird bei der Sprihge-
friertrocknung zuerst lyophilisierte Bulkware erzeugt; erst danach
wird die bereits stabilisierte Bulkware bei Bedarf abgefillt, in jeder
gewinschten Menge und Dosierung — bis hin zur personalisierten
Medikation.

Meridion Technologies (Bilder: Meridion Technologies GmbH)

So wird die gesamte ,Supply Chain’ stark flexibilisiert, der Markt
kann erheblich schneller beliefert werden. Auch kann die Herstel-
lung bereits beginnen, selbst wenn die finale Dosierung noch nicht
festgelegt ist.

Produktinnovationen ergeben sich aus moglichen hohen Feststoff-
konzentrationen bei gleichzeitig schneller Rekonstitution; es lassen
sich Kombinationen unterschiedlicher Pellets in einem Vial bzw.
einer Fertigspritze abfullen.

Credence MedSystems/Meridion Technologies
(Bild: Meridion Technologies GmbH)

Auch bei der PCR-Diagnostik kommt die Sprihgefriertrocknung
zunehmend zum Einsatz — aktuell noch verstarkt durch die Coro-
na-Situation. Hier ist von Vorteil, dass sich die lyophilisierten Pellets
mit Feststofftechnologien wie z.B. Filmcoating weiter modifizieren
lassen, z.B. zum Schutz vor Licht, Sauerstoff oder Feuchte.

Die Technologie ist im Labor-, Pilot- und Produktionsmassstab ent-
wickelt und gebaut worden und auch fur die aseptische Herstel-
lung geeignet.

Meridion Technologies GmbH, D-79379 Mdllheim
+49 7631 93638-0
info@meridion.de — www.meridion.de
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Vifor Pharma

Ein Produktions-
netzwerk

Im Dienste
unserer
Patienten

EDITORIAL

Das Produktions- und Supplynetzwerk von
Vifor Pharma — Im Dienst der Patienten

— Dirk Schrader, Head of Global Technical
Operations, Vifor Pharma,
Glattbrugg ZH

VIFOR PHARMA
TecHNICAL OPERATIONS
QuALITY MANAGEMENT

Vifor Pharma: Unsere Vision —
Unsere Kompetenzen

Operational Excellence und Technologie
im Dienste unserer Patienten

— Gesprdch mit Dirk Schrader,
Head of Global Technical Operations,
und Thomas Kaspar, Head of Global
Quality Management, Vifor Pharma,
Glattbrugg ZH

VIFOR PHARMA
HERSTELLUNG VON EISENPRAPARATEN

Vifor Pharma: Unser Kompetenzzentrum
fur die Herstellung von Eisenpraparaten

Ein Uberblick tiber die hauptsachlichsten
Investitionen und Kompetenzen

— Gespradch mit Hans-Martin Mdller,
Site Manager, Vifor Pharma,
St. Gallen

VIFOR PHARMA
PHARMAHERSTELLUNG
STANDORTE
NETZWERK

Das Netzwerk der Pharmaherstellung

bei Vifor Pharma in Fribourg FR, Meyrin GE
und Ettingen BL in der Schweiz und
Lissabon in Portugal

Pharmaherstellung des Vifor Pharma
Portfolios ist auf die Standorte aufgeteilt

— Gesprdch mit Frédéric Zwahlen,
Head of Pharmaceutical Manufacturing
Fribourg-Ettingen-Geneva-Lisbon,
Vifor Pharma, Villars-sur-Glane FR

VIFOR PHARMA
MEeYrIN GE

Meyrin: das globale Zentrum des Vifor
Pharma Geschéftsbereichs
Infektionskrankheiten und arztlich
verordnete OTC-Praparate (ID/OTX)

Operational Excellence, globale Mérkte
und neue Chancen

— Gesprach mit Julien Storai, Site Head,
Head of Manufacturing & Technical
Engineering, OM Pharma, ein Unter-
nehmen der Vifor Pharma, Meyrin GE

PHARMAZEUTISCHE ENTWICKLUNG
FORMULIERUNG
HERSTELLUNG

Pharmazeutische Entwicklung bei Vifor
Pharma in Villars-sur-Glane FR

Technologische Expertise bei der Formulie-
rung und beim Herstellungsprozess

— Gesprach mit Miriam Spichiger,
Leiterin Pharmazeutische Entwicklung,
Vifor Pharma, Villars-sur-Glane FR

VIFOR PHARMA
UNIVERSITY RELATIONS

Vifor Pharma — Unsere Beziehungen zu
Fachhochschulen, Hochschulen und
Universitaten

Als mittelgrosse Pharmafirma geht Vifor
Pharma beim Rekrutieren von Talenten
einen eigenen Weg

— Gesprdch mit Jost Gloor, Head of Global
Talent Management, Vifor Pharma,
Glattbrugg ZH
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Das neue Roche In Vivo Research Building

Sl PHARMA 1/21

F. Hoffmann-La Roche AG
20
Facility of the Year Awards

Category Winner
«Equipment Innovation»

RocHE IN Vivo RESEARCH BUILDING
ISPE
FOYA 2020

Das neue Gebdude fur In Vivo Research
der F. Hoffmann-La Roche AG in Basel
— Umsetzung einer hochmodernen Ar-
chitekturvision fur die In Vivo Arbeits-
umgebung der Zukunft

Roche wurde bei dem von der Interna-
tional Society for Pharmaceutical En-
gineering (ISPE) weltweit durchgefihr-
ten Wettbewerb «Facility of the Year
Award» (FOYA 2020) als Gewinner in
der Kategorie «Equipment Innovation»
ausgezeichnet.

— Gesprach mit Christof Specht, Basel

RocCHE
Bau 98
AM NEUBAU BETEILIGTE UNTERNEHMEN

(In alphabetischer Reihenfolge)

Eine Dekontaminationsanlage fur bio-
logisch aktives Abwasser (BSL 2) fur
das neue In Vivo Research Center der
F. Hoffmann-La Roche AG - Erbaut und
in Betrieb gesetzt von der Apaco AG,
Grellingen, Schweiz

— Reune Runyon, Grellingen

BICASA S.rl. — Die Geschichte
eines italienischen Unternehmens, das
Schritt fur Schritt das Vertrauen der
F. Hoffmann-La Roche AG fir die Mit-
wirkung bei der Realisierung des ambi-
tionierten Projektes BO98IVR (Bau 98)
gewonnen hat.

— Fabio Biffi, Valentino Inama,

Bernareggio, Lombardei, Italien

BICASA S.r.l. — The story of an lItalian
Company that, step by step, won the
trust of F. Hoffmann-La Roche Ltd. for
the participation in the realisation of
the ambitious Project B098 IVR (Buil-
ding 98)
— Fabio Biffi, Valentino Inama,
Bernareggio, Lombardy, Italy

Evomed AG - Spital- und Laborplanung
fur eine optimale Gesundheitsversorgung
Fachbauleitung «Labor und Vivarium»
beim Bau des neuen In Vivo Research
Centers der F. Hoffmann-La Roche AG
in Basel

— Dr.-Ing. Sebastian Rihle, Dibendorf

MMM Sterilisatoren AG, Schweiz

Sterilisatoren bei Roche in Basel — Au-

tomatisierung und Prozess Know-how

vereint

— Martin Bénisch, Axel Ehrich,
Planegg/Mtinchen (D)

Firma Ortner Reinraumtechnik GmbH,
Villach, Osterreich

Ortner als Partner flr automatisierte
Dekontaminationslésungen und Schleu-
sensysteme fUr den Bau 98 (Projekt
B0O98 IVR) der F. Hoffmann-La Roche AG
in Basel

— Klaus Gretter, Villach (A)

Neue Standards fur die In Vivo For-
schung setzen

Der Bau 98 im Basler Areal der
F. Hoffmann-La Roche AG gewinnt den
ISPE Facility of the Year Award (2020) in
der Kategorie «Equipment Innovation».
Der Generalplaner Pharmaplan AG ge-
wahrt Einblicke in die Entstehungsge-
schichte und die beispiellosen Innova-
tions-Highlights des Bau 98.

— Sara Sleiman, Basel

S+B Baumanagement AG, Olten/Basel
Erfolg durch  Zusammenspiel bei
der Errichtung von Bau 98 der
F. Hoffmann-La Roche AG in Basel

— Stefan Baumgartner, Basel
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