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Grundlegendes zur Pharmakopöe

Sinn und Zweck der Pharmakopöe
• Sammlung von Vorschriften über die Qualität von Arzneimitteln

(Definition  Art. 4 Abs. 1 Bst. g HMG)

• Nicht irgendeine Sammlung - ein gesetzlich verbindlicher Standard 
(beim Inverkehrbringen von Arzneimitteln in der Schweiz einzuhalten  Art. 8 HMG)

• Die Pharmakopöe dient den Patientinnen und Patienten
◦ Das Heilmittelgesetz fordert, dass Arzneimittel sicher, wirksam und von hoher Qualität sind
◦ Sie definiert, was «hohe Qualität» konkret heisst 

(hohe Qualität = Basis für sichere und wirksame Arzneimittel)
• Die Pharmakopöe schafft einen klaren Referenzpunkt für:
◦ Hersteller & Zulassungsinhaberinnen (einzuhaltende Qualität)
◦ Zulassungs- & Kontrollbehörden (Zulassung, Marktüberwachung, Inspektorat, 

Kantonsapotheker/innen)
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• „Die Pharmakopöe“ in der Schweiz besteht aus 2 Werken
◦ Ph. Eur. = Europäische Pharmakopöe
◦ Ph. Helv. = Schweizerische Pharmakopöe

Die Pharmakopöe

Grundlegendes zur Pharmakopöe

Bildquelle: EDQM Bildquelle: Swissmedic

Schweizerische 
Pharmakopöe: nationale 
Ergänzung zur Europäischen 
Pharmakopöe (keine 
Doppelspurigkeiten)!



• Die Europäische Pharmakopöe enthält eine Anzahl Allgemeiner Monographien, die Gruppen 
von Produkten umfassen. 

• Diese «Allgemeinen Monographien» beinhalten Anforderungen, die grundsächlich auf alle 
Produkte der entsprechenden Gruppe anwendbar sind (Ph. Helv.  Kapitel III.3)
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Ph. Eur.

Allgemeine Monographien
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Ph. Eur.

Allgemeine Monographien 
• Immer wenn eine Ph. Helv. / Ph. Eur. Monographie angewendet wird, muss unbedingt 

abgeklärt werden, ob eine Allgemeine Monographie auf das jeweilige Produkt anwendbar ist.
• Allgemeine Monographien und Einzelmonographien ergänzen sich. Wenn die Angaben einer 

Allgemeine Monographie auf ein bestimmtes Produkt nicht anwendbar sind, wird in der 
Einzelmonographie ausdrücklich darauf hingewiesen!



Pflanzliche Drogen (1433): Prüfung auf Reinheit
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Allgemeine Monographie

Integrierte Verordnung (EG) Nr. 396/2005 nicht 
vergessen, wenn man vermutet, dass andere Pestiziden 
vorhanden sein können.
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Pflanzliche Drogen (1433): Prüfung auf Reinheit (cont.)

Allgemeine Monographie

• Pestizid-Rückstände (2.8.13) / Schwermetalle (2.4.27) / Mikrobielle Verunreinigungen:
◦ Grundsätzlich erforderlich bei pflanzlichem Ausgangsmaterial, welches selbst als Wirkstoff 

oder zur Herstellung einer pflanzlichen Zubereitung (= Wirkstoff) verwendet wird 
◦ Im Rahmen einer Zulassung eines pflanzlichen Arzneimittels sind (selten) Ausnahmen 

möglich. Diese müssen aber ausreichend und nachvollziehbar mittels Datenmaterial 
beantragt werden. 
Voraussetzung: 
• Ausgangsmaterial stammt ausschliesslich aus kontrolliert biologischem Anbau, was belegt 

werden muss und es kann nachgewiesen werden (an einer repräsentativen Anzahl an 
Chargen), dass in der Vergangenheit keine Pestizidrückstände / Schwermetalle und 
Mikrobielle Verunreinigungen nachgewiesen werden konnten.
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Pflanzliche Drogen (1433): Prüfung auf Reinheit (cont.)

Allgemeine Monographie

• Aflatoxin B1 (2.8.18) / Ochratoxin A (2.8.22): 
◦ Es muss abgeschätzt werden, ob eine Prüfung auf Aflatoxin B1 (2.8.18) / Ochratoxin A 

(2.8.22) erfolgen muss oder ob man auf diese Prüfungen ganz oder teilweise verzichtet 
werden kann. 

◦ Im Rahmen einer Zulassung eines pflanzlichen Arzneimittels muss aber die Gesuchstellerin 
einen Verzicht auf diese Prüfungen immer begründen und mittels Datenmaterial belegen. 
Ausnahmen:
• Diese Prüfungen sind ein fixer Bestandteil einer Einzelmonographie (dann ist die Prüfung 

unumgänglich)
• Es handelt es sich um heikles Ausgangsmaterial, z.B. getrocknete Früchte. 
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• Ausgangslage
◦ Cannabis gilt in der Schweiz als verbotenes Betäubungsmittel. Es darf grundsätzlich weder 

angebaut, hergestellt, eingeführt noch abgegeben werden. Das 2011 teilrevidierte 
Betäubungsmittelgesetz (BetmG) erlaubt jedoch unter bestimmten Umständen eine ärztliche 
Verschreibung zu medizinischen Zwecken 
• Ohne Ausnahmebewilligung des Bundesamtes für Gesundheit (BAG)
− Anwendung von Sativex® (zugelassenes Arzneimittel) für zugelassene Indikationen

• Mit Ausnahmebewilligung des BAG
− Anwendung von Sativex® für eine andere Indikation (sog. «off-label-use»)
− Anwendung von Cannabis-Arzneimittel, das nach Formula magistralis hergestellt wurde 

Cannabis als Arzneimittel

Cannabis als Arzneimittel
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• Es besteht schon länger der Wunsch, dass die Pharmakopöe Vorgaben zur Qualität machen soll, 
welche verbindlich beschreiben, wie Cannabis-Arzneimittel überprüft werden müssen und welche 
Limiten hierbei einzuhalten sind

• Das Problem ist, dass die Pharmakopöe jeweils diejenige Qualität abbildet, die im Rahmen der 
Zulassung als für den Arzneimitteleinsatz geeignet befunden wurde («zugelassene Qualität»)

• Die Qualität von Sativex® wurde im Rahmen der Zulassung festgelegt. Für nach Formula
magistralis hergestellte Cannabis-Arzneimittel hingegen gibt es keine zugelassenen 
Qualitätsvorgaben. Deshalb müsste von den zuständigen Vollzugsbehörden (in CH: Kantone) 
festgelegt werden, welche Qualität zu verwenden ist (behördlich akzeptierte Qualität)

• In CH ist dies bisher nicht erfolgt. Hingegen bestehen in verschiedenen anderen europäischen 
Ländern derartige Vorgaben. Deshalb wurde Cannabis ins Arbeitsprogramm der Europäischen 
Pharmakopöe (Ph. Eur.) aufgenommen (1. Schritt: Erarbeitung einer Monographie für 
Cannabisblüten [Ausgangsstoff], 2. Schritt: Erarbeitung von Cannabis-Extrakt-Monographien)

Qualitätsvorgaben
Regelung der Cannabis-Qualität in der Pharmakopöe (Überblick)
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• Da die Arbeiten in der Ph. Eur. jedoch nicht so schnell vorangehen, hat Swissmedic dem Wunsch 
des BAG entsprochen und die Monographie Cannabisblüten in das Supplement 11.3 der Ph. 
Helv. aufgenommen (Inkraftsetzungsdatum: 01.07.2019)
◦ Dies ist allerdings eine Interimslösung: sobald die in Erarbeitung befindende Ph. Eur. 

Monographie in Kraft tritt, wird die Ph. Helv.- Monographie wie üblich ausser Kraft gesetzt
◦ Die Cannabisblüten-Monographie der Ph. Helv. enthält:

• Identitäts- und Reinheitsprüfungen
• eine standardisierte Bestimmung des THC- und CBD-Gehalts

◦ Damit wird zumindest ein Beitrag zur Qualität des Rohstoffs geleistet, der zur Herstellung von 
Cannabis-Extrakte verwendet wird

Erarbeitung der Cannabisblüten-Monographie der Ph. Helv.

Regelung der Cannabis-Qualität in der Pharmakopöe (Überblick)
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• Standardisierte Charakterisierung des vorliegenden 
Ausgangsmaterials:
◦ Es konnten keine einzuhaltenden Gehalts-Limiten

festgelegt werden, da die gewünschte Qualität der 
Cannabis-Zubereitungen nicht bekannt ist

◦ Man konnte nur festlegen, mit welchen Methoden 
Cannabisblüten überprüft werden müssen

Monographie Cannabisblüten der Ph. Helv.

Cannabisblüten-Monographie 
der Ph. Helv.
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Erarbeitung der Cannabis-Extrakt-Monographien der Ph. Helv.

Regelung der Cannabis-Qualität in der Pharmakopöe (Überblick)

• Die Erarbeitung einer schweizerischen (Interims-) Monographie für Cannabis-Extrakte ist 
zurzeit nicht möglich, da folgende Informationen von den zuständigen Vollzugsbehörden 
fehlen:
◦ Gewünschte Art des Cannabis-Extraktes

• ethanolischer Extrakt? öliger Extrakt?
◦ Anforderungen an einen bestimmten THC-und CBD-Soll-Gehalt (Gehalts-Limiten)

• welcher Minimal-Maximalgehalt ist erforderlich? welches THC-CBD Verhältnis wird 
gewünscht?
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Erarbeitung Cannabisblüten Monographie der Ph. Helv.: Zeitstrahl

Monographie Cannabisblüten der Ph. Helv.

Dez.          
2018             

Januar          
2019

Februar           
2019

März           
2019

Juli
2019

2020

BAG bittet SMC, die 
Aufnahme der Monographie 
Cannabisblüten im Supp. 11.3 
der Ph. Helv.

Swissmedic-Labor 
OMCL überprüft die 
DAB-Monographie 
unter Verwendung von 
Marktmustern aus der 
Schweiz

Inkraftsetzung 
Supp. 11.3  
Ph. Helv. 

Finalisierung der 
Monographie 
Cannabisblüten 
CH311

Swissmedic plant 
zuerst eine 1:1-
Übernahme der 
DAB-
Cannabisblüten-
Monographie

Laborauftrag, 
Abklärungen und 
Musterbeschaffung

Aufgrund der Labor-
Überprüfung mussten ein paar 
Anpassungen der DAB-
Monographie vorgenommen 
werden (aus Zeitgründen nur die 
notwendigsten) 

20XX 20XX

Cannabisblüten 
Ph. Eur.

Cannabisextrakte 
Ph. Eur.
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• Ph. Eur.
◦ Im Arbeitsprogramm der Ph. Eur. befinden sich folgende Cannabis-Monographien:

• Cannabis flos
• Cannabis dry extract (Cannabis extractum siccum) 
• Cannabis soft extract (Cannabis extractum spissum) (Sativex®)

◦ Erst wenn die Cannabisblüten - Monographie publiziert wird, werden die Cannabis-Extrakte
weiter erarbeitet 

◦ Die Arbeiten gehen seit Januar 2020 gut voran. Trotzdem ist immer noch keine baldige 
Finalisierung der Cannabisblüten - Monographie in Sicht

Cannabis in der Ph. Eur.

Cannabis-Monographien der Ph. Eur.



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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