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Betaubungsmittelgesetz (BtMG; BGBI. 1994 | S. 358), zuletzt geandert durch Verordnung vom
14.02.2007 (BGBI. 1 S. 154)

hier: Erlaubnisantrage von Patienten zur therapeutischen Verwendung von Cannabis

Sehr geehrter Herr Dr. Grotenhermen,
Ihre Fragen beantworten wir wie folgt:

Zu lhren Fragen 1, 2 und 4 (Cannabis Bliiten vs. standardisierter Extrakt):

Das niederiandische Ministerium fur Volksgesundheit hat sich zur Versorgung von Patienten
mit Cannabis fUr den Weg entschieden, (iber die dort eingerichtete Cannabis-Agentur Can-
nabisbliten abzugeben, die unter weitestgehend standardisierten Anbaubedingungen produ-
ziert werden. Angeboten werden die Sorten ,Bedrocan” mit ca. 18 % THC und ,Bedrobinol*
mit ca. 13 % THC. Den im Internet veréffentlichten Analysenergebnissen ist zu entnehmen,
dass trotz der standardisierten Anbaubedingungen der THC-Gehalt bei ,Bedrocan” zwischen
15,5 und 21,0 % und bei ,Bedrobinol‘ zwischen 11,0 und 14,8 % schwankt.

Bei Patienten, bei denen im Rahmen der vom Bundesverwaltungsgericht formulierten Rah-
menbedingungen die Erteilung einer Ausnahmegenehmigung zur Anwendung von Cannabis
in Betracht zu ziehen ist, verfolgen wir das Ziel, vorrangig die Anwendung eines standardi-
sierten Cannabisextraktes zu ermoglichen. Zwei in der Verarbeitung von Cannabis erfahrene
pharmazeutische Unternehmen werden voraussichtlich noch in diesem Monat die ersten
standardisierten Extrakte anbieten kdnnen. Apotheken, die zur Abgabe von daraus zubereite-
ten Rezepturarzneimitteln ebenfalls im Besitz einer Ausnahmegenehmigung sein missen,
kénnen daraus gemaf der arztlichen Vorgabe mit bereits im Handel fiir die Verarbeitung von
Dronabino! erhaltlichen Herstellsets verschiedene Darreichungsformen wie Kapseln, eine 6li-
ge Tropflésung oder eine ethanolische L&sung zur Inhalation herstellen.

Die Anwendung ist fur den Patienten komfortabler, einfacher und aufgrund der héheren Do-
siergenauigkeit und der fehlenden Méglichkeit des mit hohen Gesundheitsrisiken verbunde-
nen Rauchens auch sicherer. Fehler bei der Herstellung der Rezepturen sind trotz des hohen
Qualitatsstandards unserer deutschen Apotheken in Einzelféllen sicher denkbar, aber ge-
genuber der weitaus grofReren Schwankungsbreite bei der Herstellung von oral applizierba-
ren Zubereitungen wie z.B. TeeaufgUssen oder Backprodukten aus Pflanzenteilen durch den
Patienten zu vernachldssigen. Hinzu kommt, dass durch Variation der Ausgangsmaterialien
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wie z.B. der Verwendung von besonders CBD-reichen Cannabisorten auch standardisierte
Extrakte hergestellt werden kénnen, die hinsichtlich ihrer Zusammensetzung der nicht dem
BtMG unterliegenden Inhaltsstoffe das Therapiespektrum erweitern kénnten.

Das Problem einer hohen intraindividuellen Variabilitat hinsichtlich der Bioverfugbarkeit nach
oraler Aufnahme ist uns bekannt, wirde jedoch durch einen schwankenden THC-Gehalt der
angewendeten Zubereitungen noch verscharft werden.

Der von uns angesprochene héhere administrative Aufwand bei der Einfuhr von Cannabis
Pflanzenteilen bezieht sich auf die zusatzlich zur betdubungsmittelrechtlichen Erlaubnis er-
forderliche Einfuhrgenehmigung nach § 11 BtMG fur jede einzelne Einfuhr, die wiederum mit
der von der niederlandischen Uberwachungsbehorde zu erteilenden Ausfuhrgenehmigung
korrespondieren muss. Hier besteht auch seitens der Uberwachungsbehérden keinerlei
Spielraum, da das Verfahren in dem internationalen Suchtstoffubereinkommen von 1961 fur
alle Mitgliedsstaaten rechtsverbindlich festgeschrieben wurde.

Zur Frage 3 (Eigenanbau durch Patienten):

Nach unseren Informationen erzielt der niederlandische Hersteller der zu medizinischen
Zwecken genutzten Anbauprodukte die begrenzte Schwankungsbreite der THC-Gehalte
durch eine weitestgehende Standardisierung der Anbaubedingungen wie Belichtungsdauer,
Temperatur, Dingung, kinstliches Anbausubstrat, Erntezeitpunkt usw. sowie der
Trocknungs- und Lagerbedingungen. Durch wiederholte mikrobiologische Untersuchung des
Materials sowie Sterilisierung und Verpackung unter aseptischen Bedingungen wird erreicht,
dass die Erzeugnisse hinsichtlich ihrer mikrobiologischen Qualitat pharmazeutischen Quali-
tatsstandards entsprechen.

Diese Voraussetzungen flr eine gleich bleibende Qualitét kénnen bei einem Anbau durch
Privatpersonen nicht anndhernd gewahrleistet und keinesfalls durch die von Ihnen vorge-
schlagene (und sicher nicht kostenfrei mogliche) THC-Gehaltsbestimmung der Ernte in ei-
nem rechtsmedizinischen Institut einer Universitat kompensiert werden. Hinzu kommt, dass
betaubungsmittelrechtliche Erlaubnisse zum Anbau nicht im selben Mafie Sicherheit und
Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs gewahrleisten kénnen wie eine Erwerbserlaubnis.

Zu den Fragen 5 bis 10 (Gesicherte Aufbewahrung):

Lagerung von Betaubungsmitteln ist kein erlaubnispflichtiger Vorgang. Lediglich die mit einer
Lagerung verbundenen Erwerbs- und Abgabevorgange sind erlaubnispflichtig und i. d. R.
gem. § 12 BtMG mit der Ausfertigung eines Abgabebeleges verbunden. Es ist realitatsfern
und unzumutbar, von einem Patienten in diesem Zusammenhang zu erwarten, dass er seine
tagliche Ration in der Apotheke abholt.

Gemal § 15 BtMG hat jeder Teilnehmer am Betaubungsmittelverkehr die Betaubungsmittel,
die sich in seinem Besitz befinden, gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte Entnah-
me zu sichern. Da das BtMG den Teilnehmerkreis nicht auf Erlaubnisinhaber einschrankt, gilt
diese Vorschrift streng genommen auch fur den Patienten, der Dronabinol aufgrund einer
arztlichen Verschreibung erhalt.

Bei kleineren Vorratsmengen, die bei Patienten mit einer Erlaubnis zum Erwerb eines stan-
dardisierten Cannabisextraktes héchstens dem voraussichtlich bendtigten Monatsbedarf ent-
sprechen, ist eine Sicherung geman unserer Richtlinien entbehrlich. In diesem Fall ist diese
Menge durch Einschliel3en so zu sichern, dass eine schnelle Entwendung wesentlich er-
schwert wird. Diese Mallgabe halten wir fur erfillt, wenn sie Gber ein mit dem Boden oder
geeigneter Wand verschraubtes Stahlfach mit einem Sicherheitsschloss verfugen. Derartige
Behaltnisse werden auch in preiswerten GréRen angeboten und sind nach unserem Dafiir-
halten fUr diesen Zweck ein adaquater Kompromiss.




In dem von Ihnen angesprochenen Fall des Herrn Volker K. stimmen wir Ihnen zu, dass es sich um
einen schwerkranken Patienten handelt. Wir haben deshalb auch sehr sorgfaltig geprift, ob unter
Beachtung der Ausfihrungen im Urteil des Bundesverwaltungsgerichtes eine Erlaubnis erteilt wer-
den kann und mussten den Antragsteller leider abschlagig bescheiden. Wir halten es allerdings
nicht fir sachgerecht, wenn das Schicksal dieses Patienten im Kampf fir eine generelle politische
Lésung instrumentalisiert wurde.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag




