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Angekiindigte Erleichterungen bei der Behandlung mit Cannabis als Medizin

Vorbemerkung der Fragesteller

Am 22. Juli 2014 hat das Verwaltungsgericht (VG) in Kdln drei schwerkranken
Patienten erlaubt, Cannabis zum therapeutischen Eigenbedarf unter bestimm-
ten Bedingungen eigenstindig anzubauen (www.vg-koeln.nrw.de/presse/
pressemitteilungen/archiv/2014/14 _140722/index.php).  Das Gericht befand,
dass der Eigenanbau dann berechtigt ist, wenn die Patientin bzw. der Patient
austherapiert ist, es keine Behandlungsalternative zu Cannabis gibt und Apo-
theken-Cannabis unerschwinglich ist. Die Kldger leiden an chronischen
Schmerzen und besitzen eine Erlaubnis der Bundesopiumstelle zur Verwen-
dung von Cannabisbliiten. Allerdings werden die hohen Kosten fiir die Medi-
kamente in der Regel nicht durch die Krankenkassen iibernommen.

Die Bundesregierung hat gegen das Urteil des VG Koln Revision eingelegt
sowie ein Gesetzesvorhaben angekiindigt. Sie plant laut Aussage der Bundes-
drogenbeauftragten Marlene Mortler (DIE WELT vom 3. Februar 2015) und
des Bundesministers fiir Gesundheit, Hermann Grohe (www.deutsche-
apotheker-zeitung.de/politik/news/2015/02/03/breite-rueckendeckung-fuer-
drogenbeauftragte/14968.html), die Hiirden fiir die Nutzung von Cannabis als
Medikament abzusenken. So sollen etwa die durch die Behandlung anfallenden
Kosten von den Krankenkassen iibernommen werden. In der Fachoffentlich-
keit wurden diese Ankiindigungen einerseits als ,,Schritt in die richtige Rich-
tung* (www.freitag.de/autoren/der-freitag/die-hasch-rebellin-der-csu) bezeich-
net; auch Vertreterinnen und Vertreter der Arzteschaft (www.noz.de/
deutschland-welt/politik/artikel/543930/arzte-begrussen-ja-zu-cannabis-fur-
schwerkranke#gallery&0&0&543930) und andere begriiiten den Vorsto3. An-
dererseits wurde das Vorhaben aber auch als ,,Eigenanbauverhinderungs-
gesetz" bezeichnet. Es sei ,,offensichtlich, dass die aktuelle Charme-Offensive
auf der nun sehr akut gewordenen Angst beruht, das Bundesverwaltungsgericht
konne der Auffassung des VG Koln vom 22. Juli 2014 [...] folgen* (www.
selbsthilfenetzwerk-cannabis-medizin.de/eigenanbauverderungsgesetz). Denn
die Kriterien des Kolner Gerichts fiir den Eigenanbau wéren dann nicht mehr
erfillt.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 31. Mdrz 2015

tibermittelt.
Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifitype — den Fragetext.
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Dabei hat das Bundesverwaltungsgericht (BVerwG) bereits im Jahr 2005 geur-
teilt: ,,Der Verweis auf ein Arzneimittel, das weder ohne weiteres verfiigbar
noch fiir den normalen Biirger erschwinglich ist, stellt aber keine Alternative
dar, die das 6ffentliche Interesse am Einsatz von Cannabis zur Krankheits-
bekdmpfung entfallen 1dsst™ (www.bverwg.de/entscheidungen/entscheidung.
php?ent=190505U3C17.04.0). Das BVerwG lieB auch keinen Zweifel daran,
dass das gesetzlich geforderte 6ffentliche Interesse auch bei Einzelantragen ge-
geben ist. Trotzdem hat die Bundesregierung noch im Jahr 2010 eben auf die
meist nur theoretische Bezugsmdglichkeiten von Dronabinol und Medizinal-
hanf verwiesen, die Tatsache, dass die Mittel aufgrund der hohen Kosten fiir
viele Patientinnen und Patienten real nicht zu beziehen sind, ignoriert und die
Hohe der Kosten auch nicht benennen kénnen (Antwort der Bundesregierung
auf die Kleine Anfrage der Fraktion DIE LINKE. auf Bundestagsdrucksache
17/3810).

Das Urteil des BVerwG aus dem Jahr 2005 hat auBlerdem bei der Bundes-
opiumstelle nicht zu einer Genehmigungspraxis gefiihrt, die mehr als einem
Bruchteil der potentiellen Patientinnen und Patienten Zugang zur medizini-
schen Verwendung von Cannabis gewahrt. So wurden im Jahr 2014 bundesweit
lediglich 109 Patientinnen und Patienten die Verwendung von Cannabis als
Medikament erlaubt (Antwort der Bundesregierung auf die Schriftliche Frage 76
des Abgeordneten Frank Tempel, DIE LINKE. auf Bundestagsdrucksache 18/
3672). Dabei schitzt der Deutsche Hanfverband (DHV), dass rund 800 000 Men-
schen in Deutschland Cannabis als Medizin helfen kdnnte (www.frank-
tempel.de/nc/aktuell/detail/zurueck/aktuell-e24783722d/artikel/zugang-zur-
medizinischen-verwendung-von-cannabis-muss-verbessert-werden).

Der Petitionsausschuss des Deutschen Bundestages wird am 23. Mirz 2015 die
Petition ,,Kosteniibernahme fiir cannabishaltige Medikamente/keine strafrecht-
liche Verfolgung® von Dr. Franjo Grotenhermen, Arzt und Vorsitzender der Ar-
beitsgemeinschaft Cannabis als Medizin, beraten. In dieser wird gefordert, dass
Medikamente auf Cannabisbasis von den Krankenkassen bezahlt werden. Au-
Berdem sollen Strafverfahren gegen Patientinnen und Patienten im Zusammen-
hang mit der medizinischen Verwendung von Cannabis eingestellt werden.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Bundesregierung befiirwortet eine hochwertige Versorgung der Bevolke-
rung mit qualitdtsgesicherten Arzneimitteln. Es gibt in Deutschland sehr
schwerkranke Patientinnen und Patienten, die Cannabis zu medizinischen Zwe-
cken mit einer Ausnahmeerlaubnis des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinpropdukte (BfArM) anwenden, weil keine Behandlungsalternative fiir
sie besteht. Die Bedingungen, unter denen Cannabis zu medizinischen Zwecken
angewendet wird, sollen zeitnah so angepasst werden, dass solche Patienten, de-
nen erwiesenermaflen nur durch Medizinalhanf geholfen werden kann, in dem
erforderlichen Umfang versorgt werden konnen. Dazu gehort auch die Frage ei-
ner Kosteniibernahme durch die gesetzliche Krankenversicherung. Die genaue
Ausgestaltung des Vorhabens befindet sich noch in der Priifung und Abstim-
mung.

Die Bundesregierung kann keine Schétzung dazu abgeben, bei wie vielen Pa-
tientinnen und Patienten in Deutschland eine Behandlung mit cannabishaltigen
Arzneimitteln indiziert sein konnte. Die derzeit vorliegenden wissenschaftlichen
Erkenntnisse sind nicht ausreichend, um hierzu eine Einschitzung vornehmen
zu konnen. Um eine qualitédtsgesicherte Versorgung der Patientinnen und Patien-
ten zu gewéhrleisten, sind auch fiir pflanzliche Naturprodukte, die zu arznei-
lichen Zwecken verwendet werden sollen, wissenschaftliche Studien erforder-
lich. Die Bundesregierung begriif3it alle MaBinahmen, die zu einer stirkeren Evi-
denzbasierung und Weiterentwicklung der Qualitétssicherung von alternativen
Behandlungsmethoden beitragen.
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Aus pharmazeutischer und medizinischer Sicht ist es nicht vertretbar, dass sich
Patientinnen und Patienten mit selbst hergestellten Arzneimitteln unbekannter
Qualitdt selbst therapieren. Eine Vergleichbarkeit von privat angebautem Can-
nabis mit Dronabinol oder Medizinalhanf (getrocknete Cannabisbliiten in Arz-
neimittelqualitét) ist nicht gegeben, da es sich bei eigenangebautem Cannabis
nicht um ein standardisiertes und qualititsgesichertes Arzneimittel handelt, das
unter Beachtung arzneimittel- und apothekenrechtlicher Vorgaben hergestellt
wird. Im Gegensatz zu Medizinal-Cannabisbliiten geniigen selbst angebaute
Cannabisprodukte keinerlei Qualititskriterien. Eine Schadigung der Patientin-
nen und Patienten durch Verunreinigungen, Schidlinge (Pilzbefall etc.) sowie
Uber- und Unterdosierungen aufgrund von unbekannten Schwankungen der
Wirkstoffgehalte ist nicht auszuschlieBen. Ferner ist auch eine Begleitung und
Betreuung der Selbsttherapie durch die Arztin bzw. den Arzt stark erschwert.

1. Welche legalen Anwendungsmoglichkeiten fiir Cannabis oder andere Can-
nabinoide zur medizinischen Verwendung gibt es derzeit in Deutschland?

Mit der 25. Verordnung zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher Vorschriften
(25. BtMAndV) hat die Bundesregierung im Jahr 2011 die Position ,,Cannabis*
in den Anlagen des Betidubungsmittelgesetzes (BtMG) gedndert, damit in
Deutschland cannabishaltige Fertigarzneimittel von Arztinnen und Arzten ver-
schrieben werden kdnnen.

Infolge der 25. BtMAndV wurde in Deutschland 2011 das cannabishaltige Fer-
tigarzneimittel Sativex® (Sublingualspray) mit Cannabis-Extrakt zur sympto-
matischen Therapie der Spastik bei Multipler Sklerose zugelassen. Zudem ist
der Cannabis-Wirkstoff Dronabinol bzw. Nabilon nach Anlage III des BtMG
verkehrs- und verschreibungsfdhig und kann als individuelle Rezeptur, die von
einer Apotheke angefertigt wird, fiir Patientinnen und Patienten &rztlich verord-
net werden. In Deutschland nicht aber in anderen Staaten zugelassene Arznei-
mittel, die Dronabinol oder Nabilon enthalten, konnen auch im Wege des soge-
nannten Einzelimportes unter bestimmten Voraussetzungen von einer Apotheke
bezogen werden.

Patientinnen und Patienten konnen, falls eine Therapie mit Standardarzneimit-
teln nicht moglich ist, zudem beim BfArM auf Antrag eine betdubungsmittel-
rechtliche Ausnahmeerlaubnis zum Erwerb von Medizinalhanf oder Cannabis-
extrakt zur Anwendung in einer drztlich begleiteten Selbsttherapie erhalten.
Medizinalhanf kann von einer Apotheke iiber den pharmazeutischen Grof3han-
del aus den Niederlanden bezogen und von denjenigen, die eine Ausnahme-
erlaubnis haben, in der Apotheke erworben werden.

2. Inwiefern hat die Bundesregierung vor, die Genehmigungspolitik der Bun-
desopiumstelle zu dndern, um kiinftig den Zugang zu Cannabis als Medizin
zu erleichtern?

Das BfArM entscheidet iiber Antrdge auf Erteilung von betdubungsmittelrecht-
lichen Erlaubnissen und Genehmigungen auf der Grundlage und nach Mafigabe
des geltenden Rechts. Soweit die einschldgigen betdubungsmittelrechtlichen
Vorschriften dem BfArM einen Ermessensspielraum einrdumen, iibt das BfArM
das ihm zustehende Ermessen im konkreten Einzelfall unter Einbeziehung und
Abwigung aller entscheidungsrelevanten Gesichtspunkte dem Zweck der Vor-
schriften entsprechend aus.
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3. Welche Vorgaben aus welchen internationalen Vertrdgen gibt es fiir den
Fall, dass Cannabis legal in Deutschland angebaut wird?

Nach dem Einheits-Ubereinkommen der Vereinten Nationen von 1961 iiber
Suchtstoffe muss ein Vertragsstaat, der den Anbau von Cannabis zu medizini-
schen Zwecken gestattet, eine Stelle einrichten, an die alle Anbauer die gesamte
Ernte abzuliefern haben. Diese Stelle muss die geernteten Mengen aufkaufen
und korperlich in Besitz nehmen (sog. Cannabisagentur, Artikel 23 in Verbin-
dung mit Artikel 28 des Ubereinkommens).

4. Welchen Stellenwert hat die Verhinderung des Eigenanbaus fiir den thera-
peutischen Eigenbedarf fiir die Bundesregierung?

Die Bundesregierung befiirwortet eine Versorgung der Bevolkerung mit qua-
litdtsgesicherten Arzneimitteln. Es gibt in Deutschland sehr schwerkranke Pa-
tientinnen und Patienten, die Cannabis zu medizinischen Zwecken mit einer
Ausnahmeerlaubnis des BfArM anwenden, weil keine Behandlungsalternative
fiir sie besteht. Die Bedingungen, unter denen Cannabis zu medizinischen
Zwecken angewendet wird, sollen zeitnah so angepasst werden, dass Menschen,
denen erwiesenermafen nur durch Medizinalhanf geholfen werden kann, in dem
erforderlichen Umfang versorgt werden konnen. Auf die Vorbemerkung der
Bundesregierung wird ergénzend Bezug genommen.

5. Wiirde die Erstattungsfahigkeit von Cannabis als Medizin durch die gesetz-
lichen Krankenkassen (GKV) nach Ansicht der Bundesregierung dafiir
sorgen, dass die Kriterien des VG Kdéln (bzw. des BVerwG) fiir den Eigen-
anbau zu therapeutischen Zwecken nicht mehr erfiillt sind?

Nach der verwaltungsgerichtlichen Rechtsprechung konnen erstattungsféhige
cannabishaltige Arzneimittel eine verfiigbare Therapiealternative darstellen.

6. Bestitigt die Bundesregierung, dass beim Verfahren vor dem VG Kéln die
Juristinnen und Juristen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte die Bundesregierung vertreten haben, und dass fiir das Revisions-
verfahren aber der Verwaltungsrechtler Prof. Dr. Peter Kothe engagiert
wurde (www.selbsthilfenetzwerk-cannabis-medizin.de/
eigenanbauverderungsgesetz)?

Ja.

7. Wann plant die Bundesregierung eine Initiative zur GKV-Erstattungsfahig-
keit von Cannabis auf den Weg zu bringen, und fiir wann rechnet sie mit
einem Abschluss?

Die Bundesregierung priift derzeit, wie die Bedingungen fiir die medizinische
Anwendung von Cannabisarzneimitteln in Deutschland so angepasst werden
konnen, dass Menschen, denen erwiesenermallen nur durch Cannabisarzneimit-
tel geholfen werden kann, in dem erforderlichen Umfang versorgt werden. Dazu
gehort auch die Frage der Kosteniibernahme durch die gesetzliche Krankenver-
sicherung. Nach Abschluss der Priifung wird iiber die Umsetzung und den ge-
nauen Zeitrahmen entschieden.
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8. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung iiber die Erstattung von
Cannabis oder Cannabinoiden wie Dronabinol durch die privaten Kran-
kenversicherungsunternehmen?

Die Kostenerstattung durch die privaten Krankenversicherungsunternehmen
richtet sich im Wesentlichen nach den Musterbedingungen fiir die Krankheits-
kosten- und Krankenhaustagegeldversicherung (MB/KK 2009). Danach werden
die Kosten fiir Arzneimittel im tariflichen Umfang erstattet, wenn ein Arzt die
medizinisch notwendigen Arzneimittel verordnet hat und diese aus einer Apo-
theke bezogen werden. Dabei muss es sich um von der sogenannten Schulmedi-
zin iberwiegend anerkannte Mittel handeln. Ob das Arzneimittel rezeptpflichtig
oder freiverkéuflich ist, spielt flir die Kostenerstattung durch die Versicherungs-
unternehmen grundsétzlich keine Rolle.

Dariiber hinaus werden Medikamente aus der ,,Alternativmedizin® im tarif-
lichen Umfang erstattet, soweit sie sich in der Praxis als ebenso Erfolg verspre-
chend bewihrt haben oder weil keine Arzneimittel der so genannten Schulmedi-
zin zur Verfiigung stehen.

Besondere oder gezielte Einschrankungen bei der Erstattung von Cannabis oder
Cannabinoiden durch die private Krankenversicherung sind der Bundesregie-
rung nicht bekannt.

9. Unter welchen Voraussetzungen darf Dronabinol drztlich verordnet wer-
den?

Welche Kenntnisse hat die Bundesregierung iiber haftungsrechtliche Pro-
bleme bei der drztlichen Verordnung von Dronabinol bzw. Cannabis?

Die Arztin oder der Arzt bestimmt Art und Umfang der drztlichen Leistung nach
den Regeln der arztlichen Kunst und trifft eine Entscheidung iiber die zu wih-
lende Behandlungsmethode in Abstimmung mit der Patientin oder dem Patien-
ten. Die Patientin oder der Patient ist im Rahmen der Behandlung umfassend zu
informieren bzw. aufzukléren, §§ 630c und e des Biirgerlichen Gesetzbuchs. Bei
der Verschreibung von Arzneimitteln sind Arztinnen und Arzte im Hinblick auf
die Wirkungen und Nebenwirkungen einer Medikation zu besonderer Sorgfalt
verpflichtet. Sie miissen mogliche Kontraindikationen und Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln beachten. Uber mdgliche schwerwiegende Neben-
wirkungen bei Anwendung eines Arzneimittels haben Arztinnen und Arzte die
Patientin oder den Patienten aufzuklaren.

In verfahrensrechtlicher Hinsicht unterliegt die &rztliche Verschreibung von
Dronabinol, das ein Betdubungsmittel nach Anlage II1 des BtMG ist, den allge-
meinen betdubungsmittelrechtlichen Verschreibungsanforderungen.

Die Bundesregierung hat keine Kenntnis iiber haftungsrechtliche Probleme bei
der &rztlichen Verordnung von Dronabinol.

10. Zu welchen Ergebnissen kam die Priifung einer moglichen Einrichtung
einer Cannabis-Agentur im Falle eines legalen Anbaus von Cannabis zu
therapeutischen Zwecken, wie vom Bundesgesundheitsministerium in den
Medien im September 2014 angekiindigt (www.spiegel.de/gesundheit/
diagnose/medizinisches-cannabis-warum-der-preis-in-der-apotheke-so-
hoch-ist-a-991904.html)?

Derzeit erfolgt die Versorgung mit Medizinalhanf (getrockneten Cannabisbliiten
in Arzneimittelqualitét) in Deutschland durch Import aus den Niederlanden. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit wird die Versorgungssituation fiir die Pa-
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tientinnen und Patienten auch weiterhin sorgfiltig beobachten und eventuellen
Handlungsbedarf priifen.

11. Wie viele Patientinnen und Patienten konnten nach Schitzung der Bundes-
regierung von einer medizinischen Anwendung von Cannabis profitieren?

Die Bundesregierung kann keine Schétzung dazu abgeben, bei wie vielen Pa-
tientinnen und Patienten in Deutschland eine Behandlung mit cannabishaltigen
Arzneimitteln indiziert sein konnte. Die derzeit vorliegenden wissenschaftlichen
Erkenntnisse sind hierzu nicht ausreichend.

12. Welche pharmakologisch aktiven Substanzen in Cannabisbliiten sind der
Bundesregierung bekannt, und welche davon haben nach Kenntnis der
Bundesregierung Anteil an der therapeutischen Wirkung?

Die Cannabisbliite enthilt zahlreiche Cannabinoide, aber auch Terpene, Sterole
und andere Sekundédrmetabolite. Ob neben den Stoffen (—)-trans-A9-Tetrahydro-
cannabinol (THC, entsprechend Dronabinol) und Cannabidiol (CBD) weitere in
der Bliite vorhandene Stoffe im Sinne eines mdglichen therapeutischen Nutzens
pharmakologisch aktiv sind, ist nicht abschlieend wissenschaftlich untersucht.
Sowohl THC als auch CBD konnen als Monosubstanz oder in Kombination An-
teil an einer therapeutischen Wirkung haben.

13. Inwiefern konnen Patientinnen und Patienten, die Cannabisbliiten zu me-
dizinischen Zwecken anwenden, ohne therapeutische Einbuflen auf ein
chemisch definiertes Préparat, etwa Dronabinol, umgestellt werden?

Dronabinol ist die INN Bezeichnung (International Nonproprietary Name, Inter-
nationaler Freiname) fiir THC, das sowohl aus der Cannabispflanze gewonnen
werden kann als auch halbsynthetisch iiber CBD oder vollsynthetisch hergestellt
wird. Inwiefern Patientinnen und Patienten von Cannabisbliiten auf eine wirk-
same Therapie mit Dronabinol, Sativex® oder auch Nabilon® umgestellt werden
konnten, ist nicht allgemein bekannt und sollte im Therapieinteresse der Patien-
tinnen und Patienten in jedem Einzelfall drztlich beurteilt werden.

Dem BfArM ist bekannt geworden, dass einzelne Patientinnen und Patienten,
die im Besitz einer Ausnahmeerlaubnis nach § 3 Absatz 2 BtMG zum Erwerb
von Cannabis sind, nach den dem BfArM vorgelegten Informationen auch auf
eine Therapie mit Dronabinol angesprochen haben.

14. Fiir welche Fertigarzneimittel und fiir welche Indikationsgebiete wurden
in den letzten fiinf Jahren Zulassungsantrdge fiir cannabis- oder canna-
binoidhaltige Arzneimittel beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) oder bei der Européischen Arzneimittel-Agentur
(EMA) gestellt, und welche wurden wie beschieden?

Beim BfArM wurden in den vergangenen fiinf Jahren fiir die folgenden canna-
bis- oder cannabinoidhaltigen Arzneimittel Zulassungsantrage gestellt:

1. Sativex® Sublingualspray (zur Anwendung in der Mundhéhle):

Das zugelassene Arzneimittel wird in folgender Indikation angewendet: Symp-
tomverbesserung bei erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
Spastik aufgrund von Multipler Sklerose (MS), die nicht angemessen auf eine
andere antispastische Arzneimitteltherapie angesprochen haben und die eine kli-



Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode -7-

Drucksache 18/4539

nisch erhebliche Verbesserung von mit der Spastik verbundenen Symptomen
wihrend eines Anfangstherapieversuchs aufzeigen.

2. Nabilon® Orpha 1 mg Kapseln:

Es liegt ein Zulassungsantrag vor, der sich gegenwirtig in der arzneimittelrecht-
lichen Priifung und Bearbeitung befindet. Beantragte Indikationen: Nabilon®
Orpha 1 mg Kapseln sind fiir die Behandlung von chemotherapiebedingter Eme-
sis und Nausea bei jenen Krebs-Patientinnen und -patienten indiziert, die auf an-
dere antiemetische Behandlungen nicht adéquat ansprechen.

Drei weitere Antrdge befinden sich derzeit in der Vorpriifung gemaf § 25a des
Arzneimittelgesetzes (AMG).

Entsprechende Antrdge bei der European Medicines Agency (EMA) sind der
Bundesregierung nicht bekannt.

15. Welche Fertigarzneimittel auf Cannabis- oder Cannabinoidbasis sind
momentan in Deutschland zugelassen?

Derzeit ist das cannabishaltige Fertigarzneimittel Sativex® (Sublingualspray)
mit Cannabis-Extrakt zur symptomatischen Therapie der Spastik bei Multipler
Sklerose zugelassen. Auf die Antwort zu Frage 14 wird ergdnzend verwiesen.

16. Welche im Ausland erteilten Zulassungen fiir cannabis- oder cannabinoid-
haltige Arzneimittel sind der Bundesregierung bekannt?

Der Bundesregierung liegen keine umfassenden und gesicherten Informationen
zu rein national erteilten Zulassungen in anderen Staaten vor. Soweit ersichtlich
ist — nach Angaben auf der Homepage der Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency (MHRA) des Vereinigten Kdnigreichs — dort das Arznei-
mittel Nabilone® (synthetisches Cannabinoid) seit dem Jahr 2009 zugelassen.
Nabilone® ist nach Kenntnis der Bundesregierung unter dem Namen Cesamet®
auch in den Vereinigten Staaten von Amerika (USA) und in Kanada sowie
unter dem Namen Canemes® in Osterreich als Fertigarzneimittel zugelassen.
Marinol® (mit dem Wirkstoff Dronabinol) ist u. a. in den USA und Kanada zu-
gelassen.

Fiir das Arzneimittel Sativex®, welches im arzneimittelrechtlichen Verfahren
der so genannten gegenseitigen Anerkennung (MRP) mit dem Vereinigten
Konigreich als verfahrensfiihrendem Staat (RMS) zugelassen wurde, wurden
zusétzlich zu Deutschland in folgenden Staaten nationale Zulassungen erteilt:
Vereinigtes Konigreich, Osterreich, Belgien, Tschechien, Dédnemark, Spanien,
Finnland, Frankreich, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwe-
gen, Polen, Portugal, Schweden, Slowakei.

17. Welche Moglichkeiten der legalen Cannabis- oder Cannabinoid-
anwendung zu medizinischen Zwecken im Rahmen von Rezepturen,
Eigenanbau oder anderen Anwendungsarten au3erhalb von Fertigarznei-
mitteln in Europa, Israel, Kanada, den USA oder anderen Staaten sind der
Bundesregierung bekannt?

Im Hinblick auf die Vielfiltigkeit der rechtlichen Regelungen anderer Staaten
im Betdubungsmittelbereich ist es der Bundesregierung mit vertretbarem Auf-
wand nicht moglich, eine stindige Ubersicht der Cannabis- oder Cannabinoid-
anwendung zu medizinischen Zwecken in allen anderen Staaten vorzuhalten.
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Eine entsprechende Anwendung ist im Wesentlichen zu folgenden Staaten be-
kannt:

1. Im Vereinigten Konigreich ist die Anwendung von Cannabis oder Canna-
binoiden zu medizinischen Zwecken mit Ausnahme von zugelassenen Fertig-
arzneimitteln (s. dazu die Antwort zu Frage 16) verboten.

2. In den Niederlanden ist die Anwendung von Cannabis zu medizinischen
Zwecken seit dem Jahr 2003 gesetzlich geregelt (Anderung des Opium-Ge-
setzes). Seitdem konnen Patientinnen und Patienten Cannabis zur medizini-
schen Anwendung in Apotheken erwerben. AuBlerhalb dieses gesetzlichen
Rahmens ist es in den Niederlanden nicht legal moglich, Cannabis zu medi-
zinischen Zwecken herzustellen oder zu erwerben. Ein Eigenanbau ist nicht
erlaubt, da Cannabis zu medizinischen Zwecken — im Interesse der Patientin-
nen und Patienten — den Anforderungen an die pharmazeutische Qualitét ge-
niigen muss. In den niederldndischen Apotheken wird Cannabis zu medizini-
schen Zwecken in Form getrockneter Bliiten oder als Granulat angeboten.

3. In Osterreich ist synthetisches Delta-9-Tetrahydrocannabinol, welches als so
genanntes Suchtgift gemiB Anhang IV der Suchtgiftverordnung klassifiziert
ist, drztlich verschreibungsfiahig und kommt als magistrale Rezeptur zum
Einsatz. Die drztliche Verschreibung von Cannabis in Form von Bliiten und
Fruchtstinden sowie von Zubereitungen aus Cannabis ist gemill § 14 der
Suchtgiftverordnung verboten und damit nicht moglich. Ausgenommen von
dem Verbot sind Zubereitungen aus Cannabisextrakten, soweit sie in Oster-
reich als Arzneispezialititen zugelassen sind.

4. In Israel ist die medizinische Anwendung von Cannabis und Cannabinoiden
grundsitzlich gestattet, jedoch streng reguliert. Die Erlaubnis zur Herstellung
von Cannabis und Cannabinoiden zu medizinischen Therapiezwecken wird
im Einzelfall vom israelischen Gesundheitsministerium erteilt. Derzeit verfii-
gen in Israel acht Unternehmen iiber eine solche Genehmigung. Auch die Pa-
tientinnen und Patienten bendtigen eine Genehmigung zur Anwendung von
Cannabis zu medizinischen Zwecken. Diese wird auf Anfrage einer Fachérz-
tin oder eines Facharztes durch eine bzw. einen der hierfiir eigens vom israe-
lischen Gesundheitsministerium zugelassenen Arztinnen bzw. Arzte erteilt.
Cannabis zu medizinischen Zwecken wird dort von den Patientinnen und Pa-
tienten geraucht, inhaliert, gespritzt sowie per Infusion, als Tablette oder iiber
Nahrungsmittel wie Tee, Schokolade oder Gebédck angewendet. Aullerhalb
einer genehmigten medizinischen Anwendung sind sowohl die Herstellung
als auch der Besitz — dies gilt auch fiir Kleinstmengen — grundsétzlich straf-
bar.

5. In Kanada sind Besitz und Vertrieb von Marihuana gemél3 dem ,,Controlled
Drugs and Substances Act™ grundsétzlich verboten. Ausgenommen ist die
medizinische Anwendung von Marihuana, die in den ,,Marihuana Medical
Access Regulations® (MMAR) festgelegt ist. Seit dem Jahr 2001 kénnen Pri-
vatpersonen Marihuana fiir den medizinisch-therapeutischen Eigenbedarf er-
halten, sofern eine Arztin oder ein Arzt die Notwendigkeit einer medizini-
schen Anwendung bestétigt. Daneben wurde die Moglichkeit geschaffen,
eine Genehmigung fiir den eigenen Anbau (Personal Use Production Li-
cence) oder flir den Anbau durch einen Dritten (Designated Person Produc-
tion Licence) zu erhalten. Die MMAR wurden durch die am 31. Mérz 2013
in Kraft getretenen ,,Marihuana for Medical Purposes Regulations® (MMPR)
abgelost. Danach soll der private Anbau kiinftig nicht mehr zuléssig sein und
stattdessen ein Bezugssystem mit lizenzierten Firmen aufgebaut werden.
Teile der MMAR gelten jedoch gemiB einer Ubergangsverfiigung des kana-
dischen Federal Courts fort. Hiernach diirfen Personen, die jedenfalls am
30. September 2013 im Besitz einer giiltigen Personal Use Production Li-
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cence oder einer Designated Person Production Licence waren, Marihuana
zunéchst weiter anbauen.

6. In den Vereinigten Staaten von Amerika ist die Anwendung von Cannabis zu
medizinischen Zwecken uneinheitlich geregelt. Wihrend in einigen US-Bun-
desstaaten schon fiir den Besitz geringer Mengen erhebliche Strafen drohen,
ist Cannabis in mehreren anderen Staaten vor allem zu medizinischen Zwe-
cken reguliert worden.

In etwa der Hélfte der US-Bundesstaaten ist die Anwendung von Cannabis
zu medizinischen Zwecken erlaubt (Alaska, Arizona, Colorado, Connecticut,
Delaware, Hawaii, Illinois, lowa, Kalifornien, Maine, Maryland, Massachu-
setts, Michigan, Minnesota, Montana, New Hampshire, Nevada, New Jersey,
New Mexico, New York, Oregon, Rhode Island, Vermont, Washington,
Washington D.C.), obwohl Cannabis auf der Ebene des Bundesrechts nach
wie vor verboten ist. Allerdings verzichtet das US-Justizministerium hier auf
die Anwendung des vorrangigen Bundesrechts in Bezug auf die einzelnen
Staaten.

Die genannten US-Bundesstaaten haben den Zugang der Patientinnen und
Patienten zu Cannabis mit medizinischer Zweckbestimmung unterschiedlich
ausgestaltet. In einigen US-Bundesstaaten darf Cannabis nur von bestimmten
zertifizierten Stellen an Patientinnen und Patienten abgegeben werden. In der
iiberwiegenden Zahl dieser US-Bundesstaaten ist daneben der Anbau durch
die Patientinnen und Patienten selbst oder so genannte Pflegepersonen (,,de-
signated caregiver) erlaubt. Der Eigenanbau ist moglich in den US-Bundes-
staaten Alaska, Arizona, Colorado, Hawaii, Kalifornien, Maine, Massachu-
setts, Michigan, Montana, Nevada, New Mexico, Oregon, Rhode Island,
Vermont, Washington und Washington D.C. Nicht erlaubt ist er in den US-
Bundesstaaten Connecticut, Delaware, Illinois, Maryland, Minnesota, New
Hampshire, New Jersey und New York.

US-Bundesstaaten, die einen Eigenanbau erlauben, haben die Menge des er-
laubten Besitzes ausgewachsener Pflanzen oder Setzlinge je Patient begrenzt
(z. B. sechs ausgewachsene Pflanzen oder zwolf Setzlinge in Kalifornien). In
einigen US-Bundesstaaten ist der Eigenanbau unter den gleichen Vorausset-
zungen erlaubt wie der Erwerb von zertifizierten Stellen. In einigen anderen
US-Bundesstaaten ist der Eigenanbau von Cannabis zu medizinischen Zwe-
cken unter strengeren Voraussetzungen erlaubt. So darf etwa in Michigan der
Anbau durch eine Patientin oder einen Patienten selbst nur erfolgen, wenn
diese(r) keine Pflegeperson hat, die fiir sie/ihn Cannabis zu medizinischen
Zwecken anbauen kann. In Arizona ist der Eigenanbau etwa nur erlaubt,
wenn der Erwerb von einer zertifizierten Stelle wegen erheblicher Entfer-
nung vom Wohnort der Patientin oder des Patienten nur erschwert mdglich
ist. Der Anbau hat, soweit er erlaubt ist, in geschlossenen Rdumen zu erfol-
gen. In Michigan ist demgegeniiber nur der Eigenanbau erlaubt, Verkaufsstel-
len sind illegal.

18. Wie viele Antrige zur Anwendung von Cannabis und nicht verkehrs-
fahigen Cannabinoiden zur klinischen Forschung sind in den letzten fiinf
Jahren beim BfArM eingereicht worden, und welche Indikationen wurden
jeweils beforscht?

In den Jahren 2010 bis 2015 wurden nach Kenntnis der Bundesregierung elf
Antriage auf Genehmigung einer klinischen Priifung mit Cannabis oder Canna-
binoiden beim BfArM gestellt. Beforscht wurden folgende Indikationen: chro-
nische Tumorschmerzen, akute Schizophrenie, Glioblastom, akute Psychose, fo-
kale Dystonie und chronische HIV-assoziierte Neuropathien.
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19. In welcher Hohe unterstiitzt die Bundesregierung Forschungsvorhaben auf
dem Gebiet der medizinischen Verwendung von Cannabis, und welche
Forderprogramme sind ihr auf EU-Ebene bekannt (bitte nach Art und
Hohe aufgliedern)?

Die Bundesregierung unterstiitzt derzeit keine Forschungsvorhaben auf dem Ge-
biet der medizinischen Verwendung von Cannabis. Auch Forderprogramme auf
EU-Ebene sind ihr nicht bekannt. Die derzeitige Priifung der Bedingungen einer
medizinischen Anwendung von Cannabisarzneimitteln durch die Bundesregie-
rung umfasst auch die Moglichkeit einer Begleitforschung.

20. Inwiefern wire eine vollstindige Ubertragung von Cannabis sowie enthal-
tener Inhaltsstoffe von der Anlage I (nicht verkehrsfahig) bzw. Anlage 11
(verkehrsfahig, aber nicht verschreibungsfihig) in die Anlage III (ver-
kehrs- und verschreibungsfihig) des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG)
nach Meinung der Bundesregierung eine angemessene Maflnahme zum
Abbau bestehender Forschungshemmnisse?

Die Bundesregierung begriifit die Forschung an Cannabinoiden zu medizini-
schen und therapeutischen Zwecken. Bereits nach geltendem Recht kann das
BfArM eine Erlaubnis auch fiir die in Anlage I des BtMG bezeichneten Betiu-
bungsmittel zu wissenschaftlichen Zwecken erteilen (§ 3 Absatz 2 BtMG).
Damit werden der grundgesetzlich geschiitzten Forschungsfreiheit Rechnung
getragen (Artikel 5 Absatz 3 Satz 1 des Grundgesetzes) und evidenzbasierte Stu-
dien unterstiitzt, die zum Beleg der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der noch
nicht nach dem AMG zugelassenen Produkte fithren konnen.

21. Auf welcher sachlichen Grundlage erachtet die Bundesregierung die
rechtliche Ungleichbehandlung von Cannabis mit Dronabinol, Nabilon
sowie bestimmten cannabishaltigen Fertigarzneimitteln fiir begriindet,
und plant die Bundesregierung, die Ungleichbehandlung zugunsten einer
Zulassungsvereinfachung von Cannabis als Arzneimittel aufzugeben?

Der Gesetzgeber hat mit der rechtlich differenzierten Abbildung des Betiu-
bungsmittels Cannabis in den Anlagen I bis III zu § 1 BtMG jegliche Form der
Entwicklung und Zulassung von Fertigarzneimitteln auf Cannabisbasis ermog-
licht. Die Zulassung von Fertigarzneimitteln auf Cannabisbasis in Deutschland
kann erfolgen, sobald von pharmazeutischen Unternehmen Antrige auf Zulas-
sung beim zustindigen BfArM eingereicht werden und nach entsprechender
Priifung — in Ubereinstimmung mit den bestehenden gesetzlichen Vorgaben —
eine positive Zulassungsentscheidung getroffen werden kann.

22. Teilt die Bundesregierung die Ansicht, dass das angestrebte Ziel eines
kiinftig erleichterten Zugangs zu Cannabis als Medikament dadurch er-
reicht wird, dass auch sichergestellt wird, dass die Nutzung von Medizi-
nalcannabisbliiten keinen héheren Anforderungen zur Aufbewahrung im
Vergleich zu anderen verschreibungsfihigen Betdubungsmitteln, wie
Morphin, Methadon oder Dronabinol, unterliegt?

Alle Arzneimittel sollten immer vor dem unberechtigten Zugriff Dritter ge-
schiitzt werden. Dies gilt insbesondere fiir Betdubungsmittel, da deren verse-
hentliche Einnahme (z. B. durch Kinder) zu schwerwiegenden gesundheitlichen
Schiden fiithren kann. Dariliber hinaus muss auch der Missbrauch von Betdu-
bungsmitteln zu nichtarzneilich-therapeutischen Zwecken wirksam verhindert
werden. Zu den konkreten Anforderungen wird auf die Antwort zu Frage 23 ver-
wiesen.
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23. Wie miissen Inhaberinnen und Inhaber einer Ausnahmeerlaubnis der
Bundesopiumstelle die bezogenen Cannabisbliiten vor fremdem Zugriff
schiitzen?

Betidubungsmittel sind geméal § 15 BtMG grundsétzlich gesondert aufzubewah-
ren und gegen unbefugte Entnahme zu sichern. Medizinal-Cannabisbliiten so-
wie Zubereitungen mit Cannabisextrakt, welche auf der Grundlage einer
Ausnahmeerlaubnis nach § 3 Absatz 2 BtMG erworben wurden, sind durch
EinschlieBen so zu sichern, dass eine schnelle Entwendung durch unbefugte
Dritte wesentlich erschwert wird. Eine sichere Aufbewahrung ist Voraussetzung
fiir die Erteilung einer Ausnahmeerlaubnis nach § 3 Absatz 2 BtMG. Iim Falle
der einzelnen Patientinnen und Patienten sind dies zumeist Vorkehrungen, die
bereits im Haushalt vorhanden sind, wie beispielsweise ein Medizinschrank, ein
(kleiner) Mdbeltresor oder eine im Schrank oder in der Schreibtischschublade
verankerte Geldkassette.

24. Wie miissen die drei Kliger, die nach dem Urteil des VG Koln nun Can-
nabis zum Eigenbedarf anbauen diirfen, die Cannabispflanzen vor dem
unerlaubten Zugriff Dritter schiitzen?

Das Verwaltungsgericht Koln (VG K&In) hat in drei Verfahren mit Urteilen vom
22. Juli 2014 (Az. 7 K 5217/12, 7 K 4450/11, 7 K 4447/11) die Versagungs-
bescheide des BfArM aufgehoben und die Bundesrepublik Deutschland ver-
pflichtet, iiber die Antrige der Kldger auf Erteilung von Erlaubnissen zum
Eigenanbau von Cannabis unter Beachtung der Rechtsauffassung des Gerichts
erneut zu entscheiden. Diese Urteile sind nicht rechtskriftig, da die beklagte
Bundesrepublik Deutschland Berufung eingelegt hat. Die Kléger verfiigen daher
nicht iiber eine Erlaubnis zum Eigenanbau von Cannabis.

25. Wie hoch sind die Gebiihren, die fiir die Erteilung einer Ausnahmegeneh-
migung nach § 3 Absatz 2 BtMG erhoben werden?

Miissen auch diejenigen Gebiihren bezahlen, deren Antrag abgelehnt
wurde?

Die Gebiihren fiir die Erteilung einer Ausnahmeerlaubnis nach § 3 Absatz 2
BtMG fiir einzelne Patientinnen und Patienten richten sich grundsitzlich nach
der Betdubungsmittel-Kostenverordnung (BtMKostV). Fiir den Erwerb eines
Betidubungsmittels ohne wirtschaftliche Zwecksetzung sind nach Gebiihren-
nummer 1.2.3 des Gebiihrenverzeichnisses der Anlage 1 zu § 1 BtMKostV
Gebiihren in einer Hohe von 150 Euro vorgesehen. Fiir die Erteilung einer Aus-
nahmeerlaubnis nach § 3 Absatz 2 BtMG fiir erkrankte Patientinnen und Patien-
ten erhebt das BfArM im Einzelfall regelmidBig eine nach Maligabe von § 4
BtMKostV auf 75 Euro ermiBigbare Gebiihr (Reduzierung auf 50 Prozent).

Im Falle der Versagung einer Ausnahmeerlaubnis nach § 3 Absatz 2 BtMG
erhebt das BfArM nach § 2 BtMKostV in der Regel eine Gebiihr in Héhe von
lediglich 25 Prozent der fiir die Vornahme der individuell zurechenbaren
offentlichen Leistung (= Priifung des Antrages) festzusetzenden Gebiihr, d. h.
37,50 Euro fiir die jeweilige Patientin bzw. den jeweiligen Patienten.

Sofern im Einzelfall ein substantiierter Nachweis liber den Anspruch auf
Erwerbsminderungsrente, Arbeitslosengeld II oder eine dhnliche Grundsiche-
rungsleistung vorgelegt wird, sieht das BfArM sowohl bei der Erlaubnis-
erteilung als auch bei deren Versagung regelméBig vollsténdig von der Erhebung
einer Gebiihr ab.
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26. Wie viele Patientinnen und Patienten mit einer Ausnahmegenehmigung
vom BfArM waren nach Kenntnis der Bundesregierung bislang von Ver-
sorgungsengpassen betroffen?

Der Bundesregierung sind vereinzelte telefonische oder schriftliche Meldungen
von Patientinnen und Patienten sowie Lieferapotheken bekannt geworden, dass
Medizinal-Cannabisbliiten nicht verfiigbar seien. Eine statistische Erfassung
dieser Meldungen erfolgt nicht.

Meldungen, dass die ebenfalls {iber eine Ausnahmeerlaubnis nach § 3 Absatz 2
BtMG beziehbaren Zubereitungen mit Cannabisextrakt zu einem Zeitpunkt
nicht lieferbar gewesen wéren, gab es nach Kenntnis der Bundesregierung dage-
gen nicht.

27. Welche Griinde fiir bisherige Versorgungsengpdsse bei Medizinal-
cannabisbliiten sind der Bundesregierung bekannt, und wie schitzt die
Bundesregierung die Gefahr weiterer Versorgungsengpisse ein?

Nach Kenntnissen der Bundesregierung sind zuletzt Lieferengpésse bei der
Versorgung mit Medizinal-Cannabisbliiten aufgetreten, weil die von deutschen
Importeuren bestellten und vom BfArM zur Einfuhr genehmigten Mengen an
Medizinal-Cannabisbliiten nicht in vollem Umfang aus den Niederlanden bereit
gestellt wurden. Nach aktuellen Kenntnissen der Bundesregierung haben die
Niederlande ihre Anbau- und Produktionskapazititen erhoht.

28. Inwiefern profitieren nach Ansicht der Bundesregierung Patientinnen und
Patienten in Deutschland von der liberaleren Cannabis-Gesetzgebung
etwa in den Niederlanden oder anderen Staaten, aus denen legal angebaute
Medizinalbliiten importiert werden?

Welche Riickschliisse zieht die Bundesregierung daraus?

Medizinalhanf (getrocknete Cannabisbliiten in Arzneimittel-Qualitit) zur Ver-
sorgung von Patientinnen und Patienten in Deutschland, die iiber eine betiu-
bungsmittelrechtliche Ausnahmeerlaubnis des BfArM zum Erwerb von Medizi-
nalhanf zur Anwendung in einer &rztlich begleiteten Selbsttherapie verfiigen,
wird derzeit nur aus den Niederlanden bezogen. In den Niederlanden wird Me-
dizinalhanf nach den strengen Vorgaben des Einheits-Ubereinkommens der Ver-
einten Nationen von 1961 iiber Suchtstoffe (siche auch die Antwort zu Frage 3)
und unter Einhaltung arzneimittelrechtlicher Vorgaben und Standards in Arznei-
mittelqualitét hergestellt. Die Versorgung der Bevolkerung mit im Ausland her-
gestellten Produkten zur Behandlung von Patientinnen und Patienten, stellt kei-
nen uniiblichen Vorgang dar.

29. Aus welchen Staaten wurden bisher Cannabisbliiten zur medizinischen
Verwendung importiert?

Es wird auf die Antworten zu den Fragen 27, 28 sowie 30 verwiesen.
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30. Inwiefern hat die Tatsache, dass Medizinalcannabis in jedem Einzelfall
aus dem Ausland importiert werden muss, nach Ansicht der Bundesregie-
rung mit den nach Auffassung der Fragesteller hohen Kosten fiir den Be-
zug in Deutschland und die finanzielle Uberforderung vieler Patientinnen
und Patienten zu tun?

Aus den Niederlanden importierter Medizinalhanf wird — im Therapieinteresse
der Patientinnen und Patienten — in standardisierter Arzneimittelqualitit her-
gestellt, mit der Folge, dass entsprechende Kosten entstehen. Wie bei anderen
arzneilichen Produkten entstehen in der Lieferkette, in diesem Fall aus den
Niederlanden bis zur Abgabe in einer Apotheke an Patientinnen und Patienten
mit einer betdubungsmittelrechtlichen Ausnahmeerlaubnis, weitere Kosten.

Die Gebiihren fiir die Erteilung einer fiir die Einfuhr nach Deutschland betiu-
bungsmittelrechtlich erforderlichen Einfuhrgenehmigung nach § 11 BtMG in
Verbindung mit der Betdubungsmittel-Aullenhandelsverordnung belaufen sich
auf 60 Euro je Betdubungsmittellieferung (z. B. fiir die Einfuhr von Medizinal-
Cannabisbliiten in einer Menge von mehreren Kilogramm, vgl. Gebiihrennum-
mer 9 des Gebiihrenverzeichnisses der Anlage 1 zu § 1 BtMKostV).

31. Hat die Bundesregierung Kenntnisse von Lieferengpdssen bei der Versor-
gung mit Medizinalcannabis, und falls ja, was sind nach ihrer Kenntnis die
Ursachen fiir die Lieferengpésse, und in welchem Umfang kommen diese
vor?

Die Bundesregierung hat Kenntnis iiber Lieferengpésse bei der Versorgung mit
Medizinal-Cannabisbliiten, die zu Beginn des Jahres 2011, zu Beginn des Jahres
2014 sowie am Ende des Jahres 2014 aufgetreten sind. Zuletzt konnten die vom
deutschen GroBhéndler bestellten und vom BfArM zur Einfuhr genehmigten
Mengen an Medizinal-Cannabisbliiten nicht in vollem Umfang von den Nieder-
landen bereitgestellt werden. Die Lieferschwierigkeiten fithrten zu Verzégerun-
gen von wenigen Tagen bis hin zu mehreren Wochen. Auf die Antwort zu den
Fragen 26 und 27 wird ergénzend verwiesen.

32. Plant die Bundesregierung, den gewerblichen Anbau von Medizinal-
cannabis in Deutschland zu ermdglichen, um bisherige durch den Import
verursachte Versorgungsengpisse kiinftig zu vermeiden und gegebenen-
falls die Kosten fiir Patientinnen und Patienten bzw. Krankenkasse zu sen-
ken (www.apotheke-adhoc.de vom 18. November 2014 ,,Apotheken war-
ten auf Cannabis-Ernte®)?

Es wird auf die Antwort zu Frage 10 verwiesen.

33. Wiirde die Bundesregierung eine Erleichterung der Therapie von schwer
erkrankten Patientinnen und Patienten darin erkennen, wenn die Bundes-
opiumstelle Hinweise fiir die Betroffenen zum Eigenanbau von Medizi-
nalcannabis erarbeiten konnte (Sorten, Anbaumethoden etc.), um das Ziel
einer aus medizinischen bzw. pharmazeutischen Gesichtspunkten best-
moglichen Selbsttherapie zu erreichen?

Aus pharmazeutischer und medizinischer Sicht ist es nicht vertretbar, dass sich
Patientinnen und Patienten mit nicht in pharmazeutisch gesicherten Standard-
verfahren, sondern im eigenen (Wohn-)Umfeld selbst hergestellten Arzneimit-
teln unbekannter Qualitdt selbst therapieren. Im Unterschied zu Medizinal-
Cannabisbliiten geniigen selbst angebaute Cannabisprodukte keinerlei Qua-
litdtskriterien. Eine Selbstschiddigung der Patientinnen und Patienten durch Ver-
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unreinigungen, Schidlinge (Pilzbefall etc.) sowie Uber- und Unterdosierungen
aufgrund von unbekannten Schwankungen der Wirkstoffgehalte wéren nicht
auszuschlieBen. Ferner wire auch eine Begleitung und Betreuung der Selbst-
therapie durch eine Arztin bzw. einen Arzt stark erschwert. Deshalb vertritt die
Bundesregierung die Auffassung, dass etwaige behdrdliche Hinweise zum pri-
vaten Anbau von Cannabis zur medizinischen Eigenversorgung nicht zielfiih-
rend sind. Auf die Antwort zu Frage 4 wird erginzend verwiesen.

34. Welchen Durchschnittspreis zahlen nach Kenntnis der Bundesregierung
bisher Patientinnen und Patienten bei einer Genehmigung durch das
BfArM fiir den Erwerb von dronabinolhaltigen Arzneimitteln sowie Me-
dizinalcannabis, und wie hoch sind die Kosten im Vergleich zu dem aus
den Niederlanden importierten Bedrocan-Cannabis oder zum Cannabis
aus Eigenanbau zu therapeutischen Zwecken?

Nach Kenntnis der Bundesregierung liegen fiir Rezepturarzneimittel mit dem
Wirkstoff Dronabinol, die auf einem Betdubungsmittelrezept &drztlich verschrie-
ben werden konnen, folgende Abgabepreise in der Apotheke vor:

— Dronabinol-Tropfen: 10 ml einer 2,5-prozentigen Losung ca. 210 Euro;

bei einem Bedarf von 10 mg Dronabinol/Tag liegen die monatlichen Thera-
piekosten bei ca. 250 Euro;

— Dronabinol-Tropfen: 20 ml einer 2,5-prozentigen Losung ca. 390 Euro;

bei einem Bedarf von 10 mg Dronabinol/Tag liegen die monatlichen Thera-
piekosten bei ca. 230 Euro;

— Dronabinol-Kapseln 50 Stiick mit je 2,5 mg ca. 300 Euro;

bei einem Bedarf von 10 mg Dronabinol/Tag liegen die monatlichen Thera-
piekosten bei ca. 720 Euro.

Nach Kenntnis der Bundesregierung werden Medizinal-Cannabisbliiten, welche
ausschlieBlich auf der Grundlage einer betdubungsmittelrechtlichen Ausnah-
meerlaubnis bezogen werden diirfen, in den berechtigten Lieferapotheken mit
einem Abgabepreise zwischen ca. 15 und 20 Euro pro 1 Gramm abgegeben. Die
Abgabepreise differieren zwischen den einzelnen Lieferapotheken.

Ein Eigenanbau von Cannabis ist nach dem Betdubungsmittelrecht verboten. Zu
den Kosten eines deshalb auch zu therapeutischen Zwecken strafbaren Eigen-
anbaus liegen der Bundesregierung keine belastbaren Daten vor.

35. Inwiefern stimmt die Bundesregierung der Aussage des BVerwG und des
VG Koln zu, dass fiir die Erfiillung des verfassungsrechtlichen Rechts auf
Zugang zu wirksamen Therapien der tatsdchliche Bezug, und nicht nur die
rechtliche Moglichkeit ausschlaggebend ist?

Das BVerwG hat in seinem Urteil vom 19. Mai 2005 (BVerwG 3 C 17.04) zur
Auslegung des Tatbestandsmerkmals ,,6ffentliches Interesse* im Sinne des § 3
Absatz 2 BtMG festgestellt, dass auch die Behandlung einer einzelnen schwer
kranken Patientin bzw. eines Patienten mit Cannabis im 6ffentlichen Interesse
liegen konne, wenn hierdurch die Heilung oder Linderung der Erkrankung mog-
lich sei und den Betroffenen kein wirksames zugelassenes und fiir sie er-
schwingliches Arzneimittel zur Verfiigung stehe. Die Bundesregierung hat die
Urteile des BVerwG und des VG Koln vom 22. Juli 2014 sorgfiltig gepriift. Auf
die Antwort zu Frage 4 wird ergénzend verwiesen.
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36. Welche Riickschliisse zieht die Bundesregierung aus der Tatsache, dass
einerseits das VG Koln die hohen Kosten fiir den legalen Bezug von
Cannabis angefiihrt hat und andererseits die Bundesregierung in der
Antwort zu Frage 10 auf die Kleine Anfrage auf Bundestagsdrucksache
17/3810 der Fraktion DIE LINKE. im Jahr 2010 nicht in der Lage war, die
Bezugspreise fiir die Patientinnen und Patienten iiberhaupt zu benennen?

Der damaligen Bundesregierung waren die ungefihren Kosten von Medizinal-
hanf bekannt. Dies folgt unter anderem aus den Ausfiithrungen der Bundesregie-
rung, wonach ihr seinerzeit lediglich keine genauen Endpreise fiir Cannabis-
Bliiten oder Cannabis-Extrakt vorgelegen haben, die erst eine hinreichende Er-
mittlung durchschnittlicher Kosten ermoglicht hétten. Hierzu hatte die Bundes-
regierung erldutert, welche sehr variablen und patientenindividuellen Faktoren
Einfluss auf die Kosten im Einzelfall haben, weshalb verldssliche Angaben zur
Berechnung der in der Frage angesprochenen ,,durchschnittlichen Kosten fiir die
Patientinnen und Patienten bei der legalen Verwendung von Cannabis oder syn-
thetischen Cannbinoiden* aus Sicht der Bundesregierung nicht in belastbarer
Weise vorhanden waren.

37. Wie hoch schétzt die Bundesregierung die Kosten pro Monatsbedarf bei
a) Dronabinol,
b) niederldndischem Bedrocan-Cannabis und
¢) Cannabis aus Eigenanbau

zu therapeutischen Zwecken ein?

Es wird auf die Antwort zu Frage 34 verwiesen.

38. Plant die Bundesregierung gesetzliche Maflnahmen, um Strafverfahren
gegen Patientinnen und Patienten im Zusammenhang mit einer durch
einen Arzt bescheinigten notwendigen medizinischen Verwendung von
Cannabisprodukten grundsitzlich zu unterbinden, wie die Petition an den
Deutschen Bundestag ,,Kosteniibernahme fiir cannabishaltige Medika-
mente/keine strafrechtliche Verfolgung™ fordert (bitte Begriindung an-
fligen)?

Was strafrechtlich relevante Fallkonstellationen anbetrifft, wie zum Beispiel den
nach gegenwirtiger Rechtslage ohne betdubungsmittelrechtliche Ausnahme-
erlaubnis illegalen Erwerb von Cannabis zur Selbsttherapie, kann die Staats-
anwaltschaft ein Ermittlungsverfahren nach den allgemeinen Regelungen der
Strafprozessordnung einstellen oder nach dem Betdubungsmittelgesetz bei be-
stimmten Vergehen von der Strafverfolgung absehen. Dies ist — wie bei anderen
Betidubungsmitteln — mdglich, wenn die Schuld des Téters als gering anzusehen
ist, kein 6ffentliches Interesse an der Strafverfolgung besteht und der Téter ein
Betidubungsmittel lediglich zum Eigenverbrauch in geringer Menge anbaut, her-
stellt, einfiihrt, ausfiihrt, durchfiihrt, erwirbt, sich in sonstiger Weise verschaftt
oder besitzt. Dieser Ansatz hat sich in der Praxis bewihrt. Er ermoglicht eine
sachgerechte Verfahrensweise in jedem Einzelfall. Die Bundesregierung sicht
deshalb insoweit keinen Bedarf, das Betdubungsmittelrecht zu dndern.
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39. Unter welchen Bedingungen kann nach Einschétzung der Bundesregie-
rung das ,,Nikolaus-Urteil* des Bundesverfassungsgerichts
(www.bundesverfassungsgericht.de/entscheidungen/rs20051206
1bvr034798.html), das die Krankenkassen verpflichtet, unter bestimmten
Voraussetzungen auch nicht allgemein anerkannte Behandlungsmethoden
zu erstatten, auf die Behandlung mit Cannabis oder Cannabinoiden sinn-
gemil angewandt werden?

Mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz wurde in § 2 Absatz 1a des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) der Geltungsumfang des angesprochenen
Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts vom 6. Dezember 2005 (Az. 1 BVR
347/98) fiir das Leistungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung insgesamt
gesetzlich klargestellt. Danach konnen Versicherte mit lebensbedrohlichen oder
regelméBig todlichen Erkrankungen oder mit einer zumindest wertungsgeméif
vergleichbaren Erkrankung, fiir die eine allgemein anerkannte, dem medizini-
schen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfiigung steht, eine von § 2
Absatz 1 Satz 3 SGB V abweichende Leistung beanspruchen, wenn eine nicht
ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spiirbare positive Ein-
wirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. Die Bundesregierung priift derzeit
die Bedingungen fiir die medizinische Anwendung von Cannabisarzneimitteln.
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