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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Barbara Ho6ll und der Gruppe der PDS
— Drucksache 13/3021 —

Medizinischer Gebrauch von Cannabis

Cannabis, eine seit Jahrtausenden bekannte Heilpflanze, kann auf-
grund der rechtlichen Situation in der Bundesrepublik Deutschland im
Moment als Medikament nicht angewendet werden. Wissenschaftliche
Forschungen und die Erfahrungen von Patientinnen und Patienten zei-
gen, dafl Cannabis vielfédltige lindernde und heilsame Effekte hat. So
kénnen z. B. schwere Schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Gewichtsver-
lust und die Nebenwirkungen von Chemotherapie mit Cannabis wirk-
sam bekampft werden.

Schwerstkranke Menschen, die an Aids, Krebs, Multipler Sklerose,
Ruckenmarkverletzungen, Asthma, neurologischen Spastiken u. a. lei-
den, kénnten einen wesentlichen Nutzen daraus ziehen. Dabei hat sich
Cannabis als vertraglicher und hilfreicher erwiesen als gdngige Medi-
kamente, die oft schwerste Nebenwirkungen haben (z. B. Medikamen-
tenabhéngigkeit). Neuere Studien in verschiedenen Landern haben
daruber hinaus weitere Anwendungsgebiete aufgezeigt.

Die internationale medizinische Forschung zu Cannabis hat in den
letzten Jahren einen fundamentalen Umschwung erfahren. Insbe-
sondere die Entdeckung spezifischer Bindungsstellen im Zentralner-
vensystem (Cannabinoidrezeptoren) 1988 und der Nachweis korper-
eigener Cannabinoide, der sog. Anandamide, 1992 sind Meilensteine
einer wissenschaftlichen Neubewertung von Cannabis.

Ungeachtet dessen hat die rechtliche Situation in der Bundesrepublik
Deutschland in den letzten Jahren kaum Fortschritte gemacht. So ist die
medizinische Forschung zu Cannabis in der Bundesrepublik Deutsch-
land unverantwortlicherweise nahezu blockiert.

Neben Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern, Arztinnen und
Arzten fordern nun auch zunehmend Patientinnen und Patienten in der
Bundesrepublik Deutschland legalen Zugang und verstarkte For-
schung zu Cannabis.

1. Welche Antrédge zur medizinischen Forschung mit Cannabis und
Cannabinoiden sind in den zusténdigen Einrichtungen des Bundes
(insbesondere Bundesopiumstelle und Bundesinstitut fur Arznei-
mittelforschung, vormals BGA) durch welche Antragsteller seit 1988
gestellt worden?

1.1 Wie wurden diese Antrage beschieden und mit welcher Be-
grindung?
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Im Jahre 1995 ist erstmals ein Antrag zur medizinischen For-
schung mit Cannabis bzw. Cannabinoiden gestellt worden. Es
handelt sich hierbei um eine klinische Studie mit Delta-9-Tetra-
hydrocannabinol (Delta-9-THC) zur Behandlung von Appetit-
losigkeit und Gewichtsverlust bei AIDS- und Krebspatienten. Der
Antrag wurde noch nicht beschieden, weil notwendige Unter-
lagen (Votum der Ethikkommission, Patientenversicherung) zu
dem am 25. September 1995 im Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte eingegangenen Priifplan fehlen. Sobald
alle nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) erforderlichen Unter-
lagen beigebracht worden sind, kann dber eine Erlaubnis nach
§ 3 Abs. 2 des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG) entschieden
werden.

2. Welche Antrédge zum medizinischen Gebrauch von Cannabis und
Cannabinoiden sind in den zusténdigen Einrichtungen des Bundes
(insbesondere Bundesopiumstelle und Bundesinstitut fiir Arznei-
mittelforschung, vormals BGA) seit 1988 gestellt worden?

2.1 Wie wurden diese Antrdge beschieden und mit welcher Be-
griindung?

Sowohl im Bundesministerium fiir Gesundheit als auch im Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte sind verein-
- zelte, zahlenmaBig nicht erfafite Anfragen von Biirgern tiber die
Moéglichkeit einer medizinischen Anwendung von Cannabis und
Cannabinoiden eingegangen, bei der kein wissenschaftliches
Ziel verfolgt, sondern die Behandlung konkreter Beschwerden
bezweckt werden soll. Die Anfragen zu Cannabis wurden auf-
grund der Rechtslage negativ beschieden, da Cannabis als Be-
standteil der Anlage I des BtMG (nicht verkehrsfdhige Betau-
bungsmittel) nicht verschreibungsfahig ist.

Im tbrigen wird auf die Ausfilhrungen zur Beantwortung der
Fragen 3 und 8 verwiesen.

3. Auf welcher wissenschaftlichen Grundlage wurden und werden die
entsprechenden Antrage entschieden?

Die wissenschaftliche Bewertung eines Antrages erfolgt auf
Grundlage des jeweiligen Standes der wissenschaftlichen Er-
kenntnis sowie den wissenschaftlichen Begriindungen des An-
tragstellers. Dem Antrag einzelner Bilrger zur medizinischen
Nutzung von Cannabis kann nicht stattgegeben werden, da
hierfar eine wissenschaftlich begriindete Nutzen-Risiko-Abwa-
gung nicht vorliegt. Eine derartige Cannabis-Anwendung wi-
dersprache sowohl den Grundsatzen des BtMG als auch des
AMG.

4. Liegen der Bundesregierung Erkenntnisse liber Strafverfolgungen
seit dem 1. Januar 1993 nach dem Betdubungsmittelgesetz vor, bei
denen der medizinische Gebrauch von Cannabis eine Rolle spielte?

4.1 Wenn ja, welche?
4.2 Wenn nein, warum nicht?
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Der Bundesregierung liegen keine Erkenntnisse iiber Straf-
verfolgungen nach dem BtMG vor, bei denen der medizinische
Gebrauch von Cannabis eine ursdchliche Rolle spielt. Voraus-
setzung dafiir ware eine entsprechende Auswertung aller mit
Cannabis zusammenhdngenden Straftaten. Abgesehen von dem
Problem einer eindeutigen Abgrenzung solcher Straftaten wire
der damit verbundene Aufwand nicht zu rechtfertigen. 1993 hét-
ten 49 675 Straftaten, 1994 58 785 Straftaten ausgewertet werden
mussen.

5. Ist die Bundesregierung Uber den aktuellen Stand der inter-
nationalen Cannabisforschung unterrichtet?

5.1 Wenn nein, warum nicht?

5.2 Wenn ja, welchen Handlungsbedarf sieht die Bundesregie-
rung?

5.3 Wenn nach Ansicht der Bundesregierung kein Handlungsbe-
darf besteht, warum nicht?

Die Bundesregierung ist iiber den aktuellen Stand der inter-
nationalen Cannabisforschung unterrichtet. So liegt ihr ein Gut-
achten des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte iiber die arzneiliche Verwendung von Cannabisprodukten
vom 2. November 1995 vor, das 24 insbesondere internationale
wissenschaftliche Arbeiten auf diesem Gebiet auswertet und zu-
sammenfassend darstellt. Danach ist die medizinische Verwen-
dung von Cannabis und Cannabinoiden denkbar

— gegen Ubelkeit und Erbrechen bei der Zytostatikatherapie,

— zur Appetitsteigerung bei der Behandlung von AIDS-Patien-
ten,

— zur Behandlung von Muskelspasmen bei Rickenmark-
verletzungen,

— zur Senkung des Augeninnendrucks bei Glaukompatienten
sowie '

— zur Analgesie.

Die therapeutischen Wirkungen bei diesen Indikationen sind vor
allem auf den wichtigsten, psychoaktiven Bestandteil von Can-
nabis, dem Delta-9-THC, zuriickzufiihren. Fir eine therapeuti-
sche Wirkung ist somit grundsatzlich nicht das Rauchen von
Cannabis oder Marihuana erforderlich, vielmehr geht es um die
Frage, ob zusétzlich zu den fiir die jeweilige Indikation bereits
zugelassenen Arzneimitteln die Anwendung eines im Wirkstoff-
gehalt standardisierten THC-haltigen Arzneimittels notwendig
ist.

Eine vergleichende Bewertung von Cannabinoid-haltigen Arz-
neimitteln mit fiir die jeweilige Indikation bereits eingefiihrten
Arzneimitteln ist derzeit nicht oder allenfalls nur unzureichend
moglich, weil mit Ausnahme von Untersuchungen bei durch Zy-
tostatika verursachtem Erbrechen kontrollierte klinische Pri-
fungen gegen Referenztherapeutika fehlen. Vor einem ver-
breiteten Einsatz von Cannabinoidzubereitungen in der Therapie



Drucksache 13/3282 Deutscher Bundestag — 13. Wahlperiode

wéren somit weitere pharmakodynamische und klinische Pru-
fungen erforderlich.

6. Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung tiiber die recht-
liche Situation beim medizinischen Gebrauch von Cannabis in an-
deren Landern innerhalb und auBerhalb der EU vor (insbesondere
den Niederlanden, GrofBbritannien, der Schweiz, den USA, Neu-
seeland, Australien, Israel)?

6.1 Wenn keine, warum nicht?

6.2 Wie bewertet die Bundesregierung diese Erkenntnisse?

Zur rechtlichen Situation zum medizinischen Gebrauch von
Cannabis in anderen Landern ist festzustellen, dafl es auch dortin
Ubereinstimmung mit den internationalen Suchtstoffiberein-
kommen als verbotene Substanz eingestuft ist. Wegen des hohen
MiBbrauchspotentials wird eine breite medizinische Anwendung
von Cannabis nicht akzeptiert, obwohl dariiber auch in anderen
Landern diskutiert wird. Cannabis wird bzw. wurde vereinzelt im
Rahmen von genehmigten Forschungsprogrammen therapeu-
tisch eingesetzt, so in den USA und Australien.

In den USA ist das Arzneimittel Marinol mit dem Wirkstoff Delta-
9-THC zur Behandlung von Anorexie mit Gewichtsverlust bei
AIDS-Patienten und gegen Erbrechen bei Patienten unter einer
Zytostatika-Therapie zugelassen. In GroBbritannien ist ein Arz-
neimittel zugelassen, dessen Wirkstoff Nabilon ebenfalls ein
Derivat des THC ist. Ein Nabilon-haltiges Arzneimittel war auch
in der Bundesrepublik Deutschland zugelassen, vom pharma-
zeutischen Unternehmer jedoch nicht in den Verkehr gebracht
worden.

Im iibrigen wird auf die Ausfiihrungen zur Beantwortung der
Fragen 5 und 8 verwiesen.

7. Wahrend der Fachtagung ,Medizinischer Gebrauch von Canna-
bis”, veranstaltet am 29. Oktober 1995 von der Berliner Arzte-
kammer und der Deutschen Aids-Hilfe e. V. in Berlin, forderten Pa-
tientinnen und Patienten sowie Expertinnen und Experten legalen
Zugang und verstarkte Forschung zum medizinischen Gebrauch
von Cannabis und Cannabisprodukten.

Welche Stellung bezieht die Bundesregierung zu diesen Forde-
rungen?

Seitens der Bundesregierung bestehen keine Einwédnde, wenn
Cannabinoid-haltige Arzneimittel auf der Grundlage des BtMG
und des AMG gepriift und in den Markt eingefiihrt werden. Die
Zulassung eines Arzneimittels kann nach den Grundsatzen des
AMG nur durch einen pharmazeutischen Unternehmer betrieben
werden.



Deutscher Bundestag — 13. Wahlperiode

Drucksache 13/3282

8. Sieht die Bundesregierung Handlungsbedarf angesichts der Tat-
sache, dafl mehr und mehr Patientinnen und Patienten sich der Kri-
minalisierung durch die erzwungen illegale Beschaffung von Can-
nabis auf dem Schwarzmarkt und den Risiken einer nicht arztlich
begleiteten Therapie aussetzen?

8.1 Wenn nein, warum nicht? -

8.2 Wenn ja, welche Initiativen wird die Bundesregierung er-
greifen?

Die Bundesregierung hélt es nicht fiir erforderlich, dal Patien-
tinnen und Patienten versuchen, durch illegalen Canna-
biskonsum ihre Leiden zu lindern, da fiir alle potentiellen In-
dikationen zugelassene Arzneimittel zur Verfliilgung stehen.

In Einzelfdllen, bei denen diese Arzneimittel nach arztlicher Be-
urteilung nicht ausreichend wirken, kann auch der Einsatz von
Cannabinoid-haltigen Arzneimitteln in Frage kommen. Hier be-
steht nach § 73 Abs. 3 des AMG- die Moglichkeit, fir den Einzel-
fall auf der Grundlage einer arztlichen Verschreibung solche
Arzneimittel zu importieren, die zwar nicht in der Bundes-
republik Deutschland, aber in einem anderen Land zum Verkehr
zugelassen sind. Auf dieser Grundlage wurden seit 1990
126 Packungen des in GrofBbritannien zugelassenen Nabilon
importiert. Dessen Wirkstoff ist in Anlage III des BtMG enthalten.

Ein Import des in den USA zugelassenen Arzneimittels Marinol
ist auf diesem Wege derzeit noch nicht moglich, weil dessen
Wirkstoff Bestandteil der Anlage II des BtMG (verkehrsféhige,
aber nicht verschreibungsfdahige Betdubungsmittel) ist. In diesem
Zusammenhang ist deshalb eine Umstufung von Delta-9-THC
aus Anlage II des BtMG in Anlage IIl zu prifen. Die Sach-
verstandigen, die der Bundesminister fiir Gesundheit gemaf § 2
des BtMG zu solchen Fragen anhéren muf}, werden sich mit die-
ser Frage in ihrer ndchsten Sitzung Ende Januar befassen. Sofern
diese eine Umstufung von Delta-9-THC in Anlage IIl des BtMG
befiirworten, wird die Bundesregierung bei nachster Gelegenheit
eine entsprechende Gesetzesdnderung vornehmen. Danach
waére es dann moglich, auf Grundlage des § 73 Abs.3 des AMG
im Einzelfall auch Marinol aus den USA bereitzustellen.
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