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Betdubungsmittelgesetz (BtMG:; BGRI. 1994 | &, 358), zuletzt gesndert durch Art. 15 G v,
21.06.2005 (BGBI. 20051 S. 1818)

hier. Antrag zum Umgang mit Cannabis zu medizinischen Zwecken

R

aufgrund des Urteils des Bundesverwaltungsgerichts vom 19.5.2005 (Az. 3 C 17.04) sind wir
gehalten, alls Angaben und Unterlagen, die gem&i § 7 BtMG einem Antrag auf Erteilung einer
Erlaubnis nach § 3 BtMG beizufiigen sind, abzufragen. Erst nach Berlicksichtigung dieser Anga-
ben und Unterlagen ist die Einzelfallentscheidung zu treffen, ob im vorliegenden Fall die Sicherheit
und Kantrolle des Betgubungsmittelverkehrs gewahrleistet ist bzw. ob aus einem der in § 5 BtMG

aufgezahlten Grinde die beantragte Erlaubnis versagt werden muss.

Wir bitten deshalb um Versténdnis, dass wir noch die nachgenannten Angaben und Unterlagen
erbitten, unabhéngig von der vorhandenen Datenlage:

. Welche Mengen Cannabis werden innerhalb eines Jahres benétigt? Wie und aufgrund wel-
cher Umstande wurde die Gesamtmenge herachnet? im Falle, dass Cannabis vor dem
Konsum noch bearbeitet wird, ist eine Beschreibung des Herstellungsganges erforderlich
mit Angaben zu Art und Menge der Ausgangsstoffe oder ~zZubereitungen sowie der Zwi-
schen- und Endprodukte, auch wenn Ausgangsstoffe oder ~zubgreitungen, Zwischen- odar
Endprodukte keine Betdubungsmittel sind,

. Eine Beschreibung der Réumlichkeiten, in denen Cannabis aufbewahrt werden soll sowie
Angaban_zu den Vorkehrungen, die QEQan_eina Entwendung getroffen werden (siehe hierzu

Obgleich die Erlaubnis erst bej Vorliegen geeigneter Nachweise (ber das Vorhandensain

ausreichender Sicherungsmalinahmen erteijt werden kann, empfehlen wir dringend, Inves-

titionen fur Sicherungsmafnahmen erst dann zu tétigen, wenn Sie van uns eine Mitteilung

erhalten haben, dass weitere Hindernisgriinde einer Erlaubniserteilung nicht entgegenste-
#
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Im Falle eines Erwerbs von Cannabis Namen und Anschrift des Abgebenden, der nach
dem Arzneimittelgesetz zum Inverkehrbringen von Cannabis berechtigt sein und im Falle
einer Genehmigung lhres Antrages sine betaubungsmittelrechtliche Erlaubnis zur Abgabe
beantragen miissta. Sofern beabsichtigt ist, Cannabis zu importieren, machen wir VOrsorg-
lich darauf aufmerksam, dass fur jede einzelne Einfuhr eine Importgenehmigung gem. § 11
BtMG bendtigt wird.

) Im Falle eines Anbaus von Cannabis Angaben zur Anbausorte sowie der Bezugsquelle, zur
Grole der Anbauflache, eine detaillierte Beschraibung der Ortlichkeit sowie der Siche-
rungsmafnahmen, mit denen die Entwendung von Pflanzenteilen von der Anbauflache
verhindert werden soll.

. Im Falle eines Anbaus ist zus&tzlich sine Beschreibung des Ernte- und Trocknungsvorgan-
ges erforderlich.

. Zum Umgang mit Betaubungsmitteln ist ein Nachwais Uber die erforderliche Sachkenntnis
erforderlich, § 6 BtMG zahlt auf, wie dieser Nachweis erbracht werden kann. Tellen Sie uns
bitte mit, ob Sie selbst diesen Nachweis erbringen kdnnen (unter Beifiigung einer beglau-
bigtén Kopie des Ausbildungsnachweises) bder walche Person als Verantwortlicher fir An-
bau bzw. Erwerb sowie Lagerung und ggf. auch Verabreichung benannt wird, Von dieser
Person erwarten wir ebenfalls einen Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis unter Baifij-
gung einer beglaubigten Kopie des Ausbildungsnachweises sowie eine Erkl&rung auf dem
anliegend beigefugten Formblatt dariber, ob und aufgrund welcher Umstande diese Person
die ibr obliegenden Verpflichtungen erflllen kann. Zusatzlich benbtigen wir von dieser Per-
son eine lesbare Kople des Personalauswelses, (Die persénlichen Daten dienen zur Uber-
prifung der Zuvertassigkelt gem. § 5 Abs. 1 Nr. 3 BtMG. Sle werden zy diesem Zweck e-
lektronisch gespeichert und an das Bundeszentralregister Ubermittelt.)

. Ein aussagekraftiges Gutachten thres behandelnden Arztes, welches insbesondere Anga-
ben zu folgenden Punkten enthalt:

o Steht zur Behandlung der Erkrankung sin gleich wirksames zugelassenes Arznei-
mittel zur Verfligung?

0 Welche Vorgaben empfiehlt dar behandeinde Arzt hinsichtlich der Art der Anwen-
dung (orale Anwendung, rauchen oder inhalieren, Bader etc.}, der THC-
Konzentration der anzuwendenden Zubereitungen sowie der Dosierung und Hauflg-
keit der Anwendung?

o Unter Bezugnahme auf einschlagige wissenschaftliche Literatur eine Nutzen-
/Risiko-Analyse - und zwar allgemein sowie speziell bezogen auf hre Person -, ob
und wie weit der mégliche-Nutzen eines -Therapieeinsatzes von Cannabis eine ge-
sundheitliche Schadigung und andere Risiken rechtfertigt.

Das dem Antrag beigefiigte Gutachten geht leider auf die vorgenannten Fragestellungen
nicht ain. ‘

. Nach dem derzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnisstand ist Dronabinol, das seit gerau-
mer Zeit in Deutschland als Rezeptursubstanz erhaltlich ist und ayf BtM-Rezept verschrie-
ben werden kénnte, zum_indast gleich wirksam wie Cannabis. Wir bendtigen deshalb elne

nommen wirda.
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Sie werden gebeten, uns lhre Stellungnahme bis zum 31. August 2006 zu Ubermitteln. Sollten Sie
fur die Beibringung der Angaben und Unterlagen langer bendtigen, teilen Sie uns bitte bis zum
vorgenannten Termin mit, bis wann wir mit lhrer Antwort rechnen kénnen. Sofern uns die fehlen-
den Angaben und Unterlagen nicht fristgerecht vorgelegt werden baw. bis zum vorgenannten Ter-
mi':l qécht schriftiich um Fristverl&ngerung nachgesucht wurde, milssen wir nach Aktenlage ent-
scheiden.

Mit freundlichen Grufen

Dr/Schinkel

Anlagen
Sicherungsrichtlinien
Erkl&rungsformblatt
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Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte
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4114 (4.04) ) .

.

Richtlinien
liber MaBnahmen zur Sicherung von Betiubungsmittelvorriten
| (Stand: 1.4.2004)

Nach § 15 des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG) hat jeder Teilnehmer am Betdubungs-
mittelverkehr die In seinem Besitz befindlichen Betdubungsmittel gesondert aufzubewahren

und gegen unbefugte Entnahme zu sichern.

Nach den derzeitigen sicherungstechnischen Erkenntnissen ist eine ausreichende Sicherung
gegen eine unbefugte Entnahme von Betdubungsmittein grundsatzlich nur gewdhrleistet,
wenn die daflr vorgesehanen Behéltnisse oder Réumlichkeiten mindestens den unter Ziffer
1 oder 2 genannten mechanischen Anforderungen gentgen.

1 Aufbewahrung in Schrinken

1.1 Wertschutzschrénke haben mindestens dem Widerstandsgrad | nach EN 1143-1
zu entsprechen., Wertschutzsehranke mit einem Eigengewicht untar 1.000 kg sind
entsprechend der EN 1143-1 2y verankern. Sog. Einmausrschranke sind in eine ge-
eignete Wand fachgerecht einzubauen.

2 Aufbewahrung in Raumen
h
Wird anstelle von Schrainken eine Raumsicherung bevorzugt, sind als Raurnab-
schluss Wertschutzraumtiiren mit einem Widerstandsgrad Il oder héher nach
EN 1143-1 zu verwenden,

2.1 Wande, Decken und Fullbdden von ney zu erstellenden Rgumen sind

. mit Klinkermauerwerk (KM2 28) in einer Starke von 240 mm mit beidseitigem
Baustahlgewebe N 141 (Untereinander verbunden) und 30 mm Zementputz
{1:3) sowle Bandstah}—(25/2)~ainlagen in den Fugen Qder

. aus Stahlbeton (B 25) in einar Starke von 240 mm mit beidseitigem Baustahi-
gewebe Q 295 zu errichten, :

Auf Fensterdffnungen ist zu verzichten; gof. sind fur die Beluftung gebogene Stahl-
rohre mit einem Durchmesser von 50 mm nach innen steigend einzuiassen.

#
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4114 (4.04) Seite 2

2.2

2.3

3.1

3.2

3.3

Vorhandene Raume, die den Anforderungen der Ziffar 2.1 nicht entsprechen, sind in
der Regel so nach- bzw. umzurlisten, dass hinter oder vor (innen bzw. aulRen) den
bestehenden Wandelementen ein Klinkermauerwark (KMZ 28) in einer Stidrke von
115 mm mit beidseitigem Baustahigewebe N 141 (untereinander vgrbunden) und
30 mm Zementputz (1:3) sowie Bandstahl-(25/2)-einlagen in den Fugen zu errichten
ist. Decken und FuBbdden sind ggf. mit Stahibeton (B 25) zu verstairken.

Sofern Fenster erhalten bleiben massen, sind diese von innen zusatzlich mechanisch
zu sichern, z.B. durch Gitterwerk aus ca. 20 mm starkem Vierkant- oder Rundstahl in
Langs- und Querstreben, die lichten Weiten nicht groler als 120 x 120 mm, deren
Kreuzungspunkte zu verschweifen und deren Endpunkte im Mauerwerk zu verankern
sind.

Anstelie von gemauerten oder betonierten R&umen kdnnen auch Wertschutzriume
mit einem Widerstandsgrad |il ader hdher nach EN 1143-1 verwendaet werden.

Elektrische (Uberwachung

Uber die mechanische Sicherung hinaus kann, wenn die Art oder der Umfang des
Betdubungsmittelverkehrs dies erfordert, eine elektrische Uberwachung nach folgen-
den Richtiinien notwendig werden: .

Es kommen nur Einbruchmeldeanlagen in Betracht, die den jeweils ghltigen VDE
Bestimmungen 0/833 Teile | und 11l entsprechen. Grundsatzlich sind

. Wertschutzschriinke allseitig feldmaRig (durch kapazitive Feldanderungs-
anfagen), wobei alle Gerateteile und die sie varbindenden Leitungen erfasst
werden miissen,

. R&ume durch Einbruchmeldeanlagen nach dem Kérperschallprinzip
zu Uberwachen.

Die Scharfschaltung des jeweiligen Systems hat tiber eine mechanische Schaltein-
richtung in Varbindung mit einer geistigen Schalteinrichtung zy &rfclgen,

Alarmierung -

Die Einbruchmeldeanlage ist unter Beachtung der jewsils giltigen Richtlinien far
Uberfall- und Einbruchmeldeanlagen mit Anschluss an die Polizei (UEA) Ober eine
stehende Verbindung oder (iher sine badarfsgesteuarte Verbindung mit Ersatzweg
auf eine Empfangsainrichtung der Polizei (Polizeinotrufy aufzuschalten.

Durchzuflhrande SicherungsmaRnahmen sind In der Projektierungsphase mit dar
Bundesopiumstelle abzustimmen
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Erklirung

nach § 7 Nr. 2 BtMG fir den Verantwortlichen
im Zusammenhang mit dem Antrag auf Erteilung aeiner Erlaubnis nach & 3 BtMG

Die als Verantwortlicher benannte Person hat standig daflir Sorge Zu tragen, dass die
betaubungsmittelrechtlichen Vorschriften und  dia Anordnungen der Uberwachungsbeharden

eingehalten werden,

Vom nachgenannten Antragstellar

{Name und Ansachrift)

wird folgende Erklarung abgegeben:

Herr/Frauy —

{Name, simtliche Vornamen)
wohnhaft

(Prlvatadressa)
Geburtstag ' Geburtsort
Geburtaname Staatsangehdrigkeit

ist mit der Wahrung der Aufgaben eines Verantwortlichen nach dem Betaubungsmitielgesetz
beauftragt. Der Verantwortliche ist

Dhauptberuflich ) freiberuflich bzw. nicht oder nicht volizeitig

angestelit (bitte Ruckseite ausftiilen)

fir mich tatig.

Hiermit bestatige ich, dass die als verantwortlich benannte Person alle erforderlichen Vollmachten
erhalten hat, die es ihr erméglichen, die ihr nach den Vorschriften des Bataubungsmittelgesatzes

obliegenden Verpflichtungen sténdig eigenverantwortlich zy erfiillen,
L 1

(Ort, Datum, Unterschrift das Antragstsliers)

lch erkigre mich mit der Benennung als Verantwortlicher einverstanden. lch habe zur Kenntnis
genommen, dass Angaben zur Person unter Bezug auf § 7 BIMG iV, mit § 13 BDSG erhoben und
alektronisch gespeichert warden, Die Daten dlenen zur Ubserpriifung der Zuverléssigkeit gem. § 5 Abs.

1 Nr. 3 BIMG und werden zu diesem Zwesck an das Bundeszentralregister Ubsrmittelt

{Ort, Datum, Untarschrf des Vearantwartlichen)
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BegrUndung dafur, dass der nur freiberuflich bzw. nicht oder nicht vollzeitip kel mir angestalite
Verantwartliche die ihm obliegenden Verpflichtungen standig erfillen kann:

(Ort, Datum, Untarschrift des Antragstellars)
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