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hier: Erlaubnisanträge von Patienten zur therapeutischen Verwendung von Cannabis

Sehr geehrter Herr Dr. Grotenhermen,

lhre Fragen beantworten wir wie folgt:

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

Das niederländische Ministerium für Volksgesundheit hat sich zur Versorgung von Patienten
mit Cannabis für den Weg entschieden, über die dort eingerichtete Cannabis-Agentur Can-
nabisblüten abzugeben, die unter weitestgehend standardisierten Anbaubedingungen produ-
ziert werden. Angeboten werden die Sorten ,,Bedrocan" mit ca. 18 %THC und ,,Bedrobinot'
mit ca. 13 % THC. Den im Internet veröffentl ichten Analysenergebnissen ist zu entnehmen,
dass trotz der standardisierten Anbaubedingungen der THC-Gehalt bei , ,Bedrocan" zwischen
15,5 und 21,0 % und bei , ,Bedrobinol" zwischen 1 1 ,0 und 14,8 % schwankt.

Bei Patienten, bei denen im Rahmen der vom Bundesverwaltungsgericht formulierten Rah-
menbedingungen d ie Er te i lung e iner  Ausnahmegenehmigung zur  Anwendung von Cannabis
in Betracht zu ziehen ist, verfolgen wir das Ziel, vorrangig die Anwendung eines standardi-
sierten Cannabisextraktes zu ermöglichen. Zwei in der Verarbeitung von Cannabis erfahrene
pharmazeutische Unternehmen werden voraussichtl ich noch in diesem Monat die ersten
standardisierten Extrakte anbieten können. Apotheken, die zur Abgabe von daraus zubereite-
ten Rezepturarzneimitteln ebenfal ls im Besitz einer Ausnahmegenehmigung sein müssen,
können daraus gemäß der ärztl ichen Vorgabe mit bereits im Handel für die Verarbeitung von
Dronabinol erhält l ichen Herstel lsets verschiedene Darreichungsformen wie Kapseln, eine öl i-
ge Tropflösung oder eine ethanolische Lösung zur Inhalation herstel len.

Die Anwendung ist für den Patienten komfortabler, einfacher und aufgrund der höheren Do-
siergenauigkeit und der fehlenden Möglichkeit des mit hohen Gesundheitsrisiken verbunde-
nen Rauchens auch sicherer. Fehler bei der Herstel lung der Rezepturen sind trotz des hohen
Qualitätsstandards unserer deutschen Apotheken in Einzelfäl len sicher denkbar, aber ge-
genüber der weitaus größeren Schwankungsbreite bei der Herstel lung von oral applizierba-
ren Zubereitungen wie z.B. Teeaufgüssen oder Backprodukten aus Pflanzentei len durch den
Patienten zu vernachlässigen. Hinzu kommt, dass durch Variation der Ausgangsmaterial ien
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wie z.B. der Verwendung von besonders CBD-reichen Cannabisorten auch standardisierte
Extrakte hergestel l t  werden können, die hinsichtl ich ihrer Zusammensetzung der nicht dem
BIMG unterl iegenden I nhaltsstoffe das Therapiespektrum erweitern könnten.

Das Problem einer hohen intraindividuellen Variabil i tät hinsichtl ich der Bioverfügbarkeit nach
oraler Aufnahme ist uns bekannt, würde jedoch durch einen schwankenden THC-Gehalt der
angewendeten Zubereitungen noch verschärft werden.

Der von uns angesprochene höhere administrative Aufwand bei der Einfuhr von Cannabis
Pflanzentei len bezieht sjch auf die zusätzl ich zur betäubungsmittelrechtl ichen Erlaubnis er-
forderl iche Einfuhrgenehmigung nach $ 11 BIMG für jede einzelne Einfuhr, die wiederum mit
der von der niederländischen Uberwachungsbehörde zu ertei lenden Ausfuhrgenehmigung
korrespondieren muss. Hier besteht auch seitens der Überwachungsbehörden keinerlei
Spielraum, da das Verfahren in dem internationalen Suchtstoffübereinkommen von 1961 für
al le Mitgl iedsstaaten rechtsverbindlich festgeschrieben wurde.

Zur Frage 3 (Eigenanbau durch Patienten):

Nach unseren lnformationen erzielt der niederländische Herstel ler der zu medizinischen
Zwecken genutzten Anbauprodukte die begrenzte Schwankungsbreite der THC-Gehalte
durch eine weitestgehende Standardisierung der Anbaubedingungen wie Belichtungsdauer,
Temperatur, Düngung, künstl iches Anbausubstrat, Erntezeitpunkt usw. sowie der
Trocknungs- und Lagerbedingungen. Durch wiederholte mikrobiologische Untersuchung des
Materials sowie Steri l isierung und Verpackung unter aseptischen Bedingungen wird erreicht,
dass die Erzeugnisse hinsichtl ich ihrer mikrobiologischen Qualität pharmazeutischen Quali-
tätsstandards entsprechen.

Diese Voraussetzungen für eine gleich bleibende Qualität können bei einem Anbau durch
Privatpersonen nicht annähernd gewährleistet und keinesfal ls durch die von lhnen vorge-
schlagene (und sicher nicht kostenfrei mögliche) THC-Gehaltsbestimmung der Ernte in ei-
nem rechtsmedizinischen Insti tut einer Universität kompensiert werden. Hinzu kommt, dass
betäubungsmittelrechtl iche Erlaubnisse zum Anbau nicht im selben Maße Sicherheit und
Kontrol le des Betäubungsmittelverkehrs gewährleisten können wie eine Erwerbserlaubnis.

Zu den Fragen 5 bis 10 (Gesicherte Aufbewahrung):

Lagerung von Betäubungsmitteln ist kein erlaubnispfl ichtiger Vorgang. Ledigl ich die mit einer
Lagerung verbundenen Erwerbs- und Abgabevorgänge sind erlaubnispfl ichtig und i.  d. R.
gem. S 12 BtMG mit der Ausfert igung eines Abgabebeleges verbunden. Es ist real i tätsfern
und unzumutbar, von einem Patienten in diesem Zusammenhang zu erwarten, dass er seine
tägliche Ration in der Apotheke abholt.

Gemäß S 15 BIMG hat jeder Teilnehmer am Betäubungsmittelverkehr die Betäubungsmittel,
die sich in seinem Besitz befinden, gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte Entnah-
me zu sichern. Da das BtMG den Teilnehmerkreis nicht auf Erlaubnisinhaber einschränkt, gi l t
diese Vorschrif t  streng genommen auch für den Patienten, der Dronabinol aufgrund einer
ärztl ichen Verschreibung erhält.

Bei kleineren Vorratsmengen, die bei Patienten mit einer Erlaubnis zum Erwerb eines stan-
dardisierten Cannabisextraktes höchstens dem voraussichtl ich benötigten Monatsbedarf ent-
sprechen,  is t  e ine Sicherung gemäß unserer  Richt l in ien entbehr l ich.  In  d iesem Fal l  is t  d iese
Menge durch Einschließen so zu sichern, dass eine schnelle Entwendung wesentl ich er-
schwert wird. Diese Maßgabe halten wir für erfül l t ,  wenn sie über ein mit dem Boden oder
geeigneter Wand verschraubtes Stahlfach mit einem Sicherheitsschloss verfügen. Derart ige
Behältnisse werden auch in preiswerten Größen angeboten und sind nach unserem Dafür-
halten für diesen Zweck ein adäouater Kompromiss.
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In dem von lhnen angesprochenen Fall  des Herrn Volker K. st immen wir lhnen zu, dass es sich um
einen schwerkranken Patienten handelt. Wir haben deshalb auch sehr sorgfält ig geprüft, ob unter
Beachtung der Ausführungen im Urtei l  des Bundesverwaltungsgerichtes eine Erlaubnis ertei l t  wer-
den kann und mussten den Antragstel ler leider abschlägig bescheiden. Wir halten es al lerdings
nicht für sachgerecht, wenn das Schicksal dieses Patienten im Kampf für eine generel le poli t ische
Lösung instrumental isiert würde.

Mit freundlichen Grüßen
lm Auftrag


