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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Mario Brandenburg (Siidpfalz), Katja Suding, Grigorios
Aggelidis, Renata Alt, Jens Beeck, Dr. Jens Brandenburg (Rhein-Neckar),

Dr. Marco Buschmann, Britta Katharina Dassler, Dr. Marcus Faber, Daniel Fost,
Otto Fricke, Thomas Hacker, Reginald Hanke, Peter Heidt, Markus Herbrand,
Torsten Herbst, Dr. Gero Clemens Hocker, Reinhard Houben, Ulla lhnen, Olaf in
der Beek, Pascal Kober, Konstantin Kuhle, Ulrich Lechte, Dr. Martin Neumann,
Frank Schaffler, Dr. Wieland Schinnenburg, Frank Sitta, Dr. Hermann Otto Soims,
Bettina Stark-Watzinger, Dr. Marie-Agnes Strack-Zimmermann, Stephan Thomae,
Dr. Florian Toncar, Gerald Ulirich, Nicole Westig und der Fraktion der FDP

Medizinische Forschung mit Psilocybin und anderen psychedelischen
Wirkstoffen in Deutschland

Die Amerikanische Food and Drug Administration (FDA) hat Studien mit Psi-
locybin, einem auch in manchen heimischen Pilzarten enthaltenen Wirkstoff,
bereits zweimal als sogenannte Breakthrough Therapy (vgl. https://www.fda.go
v/patients/fast-track-breakthrough-therapy-accelerated-approval-priority-revie
w/breakthrough-therapy) anerkannt. Das hat unter anderem den Vorteil einer
vereinfachten Zulassung. Die Voraussetzung fiir die Anerkennung ist eine hohe
Wahrscheinlichkeit dafiir, besser als bisherige Therapien im untersuchten Feld
zu wirken. Das ist nach Ansicht der Fragesteller eine durchaus begriindete Ver-
mutung, wie sich gezeigt hat. So konnte nach einer Studie mit Depressionspati-
enten etwa im Vergleich zum ebenfalls schnell wirkenden Ketamin (vgl. https://
www.bloomberg.com/news/articles/2019-02-12/first-big-depression-advance-si
nce-prozac-nears-fda-approval) eine langere Wirkdauer bei geringerem Abhén-
gigkeitspotenzial festgestellt werden (vgl. z. B. https://jamanetwork.com/journa
Is/jamapsychiatry/fullarticle/2772630). Auch bei anderen Indikationen wurde
die Wirksamkeit bereits mit positivem Ergebnis untersucht, etwa zur Palliativ-
behandlung oder Linderung bestimmter Begleiterscheinungen von Krebsthera-
pien. Die Nachverfolgung von Teilnehmern fritherer Studien zeigt auch vielver-
sprechende Langzeitwirkungen (vgl. https://newatlas.com/science/psilocybin-p
sychedelic-therapy-benefits-long-term). Als Beitrag zur Sucht-Entwéhnung
konnte der Wirkstoff ebenso bereits einen Mehrwert gegeniiber bisher verab-
reichten Substituten zeigen (vgl. Lea et al. ,,Microdosing psychedelics: Motiva-
tions, subjective effects and harm reduction®, in International Journal of Drug
Policy Vol. 75, 2020; sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S095539591930
307X?via%3Dihub oder https://lolamag.de/feature/human-interest/acid-test).

Die jihrliche Anzahl von Studien wichst international seit 2017 stetig (vgl.
https://www.spektrum.de/news/psychedelika-vom-rauschmittel-zum-heilmittel/
1856206). Vor dem Hintergrund teils sehr positiver Studien-Ergebnisse ist es
nach Ansicht der Fragesteller nicht {iberraschend, dass sich bereits Firmen ge-
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griindet haben, um Medikamente und Therapien auf Basis des Wirkstoffes zur
Marktreife zu entwickeln. Auch deutsche Unternehmer, wie zum Beispiel
Christian Angermayer, gehoren zu den Investoren in Firmen, die Therapie- und
Geschéftsmodelle auf der Grundlage der Substanz entwickeln. Und in Berlin
betreibt die Firma OVID Health Systems eine Praxis, die sich der Anwendung
disruptiver Therapieformen (vgl. https://jamanetwork.com/journals/jamapsychi
atry/article-abstract/2737200) widmet, um das damit moglicherweise verbunde-
ne Potenzial auch innerhalb des europidischen Gesundheitssystems etwa im
Rahmen von Depressionstherapien nutzbar zu machen. Zwar berichten auch
deutsche Medien iiber Fortschritte und neue Erkenntnisse iiber die Wirksamkeit
und das medizinische wie wirtschaftliche Potenzial (vgl. https://www.faz.net/ak
tuell/wirtschaft/magische-pilze-gegen-depressionen-bald-auf-rezept-1712747
3 .html), doch sind darunter selten Nachrichten zu Projekten, die auch in
Deutschland durchgefiihrt werden. Versuche, Studien dazu durchzufiihren, sind
am restriktiven Regelungsrahmen gescheitert, auf dessen Grundlage das Bun-
desamt flir Arzneimittelforschung Genehmigungen erteilt oder versagt (vgl.
https://www.tagesspiegel.de/wissen/magic-mushrooms-auf-rezept-halluzinogen
e-droge-soll-langfristig-depressionen-lindern/26669744 .html). Eine positive
Ausnahme bildet nach Ansicht der Fragesteller die im Mérz 2021 begonnene
—und vom Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) geforder-
te — Psilocybin-Depressionsstudie am Zentralinstitut fiir Seelische Gesundheit
in Kooperation mit der Charité Berlin und der MIND Foundation (vgl. https://w
ww.zi-mannheim.de/institut/news-detail/psilocybin-depressionsstudie-gestarte
t.html). Die Fragesteller sehen hierin eine unterstiitzenswerte Entwicklung.

Auch abseits von medizinischer Forschung berichten Menschen von positiv er-
lebten Effekten schon bei seltener Einnahme geringer Mengen von Psilocybin
oder vergleichbaren Substanzen. Die Breite der potenziell positiven Effekte
verlangt nach Ansicht der Fragesteller nach einer strukturierten Forschungs-
politik zur Erforschung von Wirkung und Anwendung psychedelischer Wirk-
stoffe.

Wir fragen die Bundesregierung:

1. Wie beurteilt die Bundesregierung das medizinische und gesundheitliche
Potenzial von Psilocybin?

Auf der Grundlage welcher Studien kommt die Bundesregierung zu der
Beurteilung?

2. Ist die Forschung zum medizinischen Potenzial psychedelischer Wirkstoffe
wie etwa Psilocybin nach Ansicht der Bundesregierung durch Stigmatisie-
rung mit besonderen Hiirden konfrontiert?

Sieht die Bundesregierung hier eine Einschrinkung der Freiheit von For-
schung und Wissenschaft durch Zulassungsbehorden, Gesetze oder ander-
weitig involvierte Entscheidungstriger?

3. Welche Position vertritt die Bundesregierung beziiglich der Aufnahme von
Ausnahmeregelungen fiir im Labor synthetisierte psychoaktive Substanzen
im Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz?

4. Welche bisher genutzten Wirkstoffe oder Medikamente kdnnten nach
Kenntnis der Bundesregierung durch Psilocybin fiir alle oder manche An-
wender- oder Patientengruppen ersetzt oder ergénzt werden?

5. Ist der Einsatz (,,compassionate use™) von nicht zugelassenen Substanzen
wie Psilocybin nach Meinung der Bundesregierung im Rahmen einer Psy-
chedelikabehandlung fiir therapieresistente Depressionen moglich?



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -3-

Drucksache 19/29995

6.

10.

I1.

Wie viele Antrdge zur Erforschung des medizinischen oder gesundheitli-
chen Potenzials von Psilocybin sind bei der Bundesregierung bzw. den zu-
stindigen Behdrden in den letzten sechs Jahren eingegangen, und wie wur-
den sie beschieden (bitte wenn moglich inklusive beantragter bzw. zuge-
sagter Fordersumme auflisten)?

Was waren bei abgelehnten Antrdgen die Ablehnungsgriinde?
a) Im Rahmen welcher Forderprogramme sind die Antrige eingegangen?

b) Innerhalb welcher Forderprogramme sind Antrige zur Erforschung des
medizinischen oder gesundheitlichen Potenzials von Psilocybin nach
Ansicht der Bundesregierung moglich?

Wie versucht die Bundesregierung, Aufmerksamkeit fiir die Moglich-
keit zu schaffen, gefordert an Psilocybin zu forschen?

Welche Projekte zur Erforschung von Psilocybin sind der Bundesregierung
in Deutschland und in der Europdischen Union bekannt?

Welche Antridge mit Bezug zu Psilocybin gab es beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in den letzten sechs Jahren?

Welche Antriage wurden negativ beschieden, und warum (bitte mit Angabe
der Griinde, die zur Ablehnung fiihrten, auflisten)?

Gab es nach Kenntnis der Bundesregierung beim BfArM eine Befassung
mit dem Thema im Rahmen der auf der Webseite genannten Aufgabenbe-
reiche des BfArM (vgl. https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Recht-
licherRahmen/aufgaben/ node.html), insbesondere im Rahmen

a) der Erstellung der Risikobewertung einschlie8lich Priifung von kor-
rektiven MaBinahmen der verantwortlichen Inverkehrbringer auf Ange-
messenheit,

b) der Durchfithrung oder Veranlassung wissenschaftlicher Untersuchun-
gen zur Ermittlung von Risiken,

c¢) des Informationsaustausches mit den fiir Medizinprodukte zustindigen
obersten Bundes- und Landesbehorden sowie weiteren Behorden, ein-
schlieBlich Durchfithrung regelméfiger Besprechungen (Routinesitzun-
gen) und ggf. Sondersitzungen,

d) des Informationsaustausches mit den zustindigen Behorden der ande-
ren Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum, der Europdischen Kommission und den zustindigen Be-
horden anderer Staaten,

e) der Mitarbeit in Bund-Lénder-Gremien, Arbeitsgruppen der Européi-
schen Kommission sowie in nationalen, europdischen und internationa-
len Normungsgremien?

Wenn ja, mit welchem Ergebnis (bitte jeweils fiir die Buchstaben a bis e
angeben)?

Gab es in den letzten drei Jahren Einladungen an BfArM-Mitarbeiterinnen
und BfArM-Mitarbeiter zu Veranstaltungen, die das Thema Psilocybin
oder den Einsatz psychedelischer Wirkstoffe in der Medizin zum Thema
hatten?

Was waren nach Kenntnis der Bundesregierung in der Regel die Griinde
zum Versagen von Versuchen mit Psilocybin, wie denen, auf die sich Prof.
Dr. Gerhard Griinder bezieht (vgl. https://www.tagesspiegel.de/wissen/ma
gic-mushrooms-auf-rezept-halluzinogene-droge-soll-langfristig-depression
en-lindern/26669744.html)?
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12. Welche Anfragen mit Bezug zu Psilocybin gab es in den vergangenen
sechs Jahren an das Innovationsbiiro beim BfArM (vgl. https://www.bfar
m.de/DE/BfArM/OrganisationAufgaben/Beratungsverfahren/Innovationsb
uero/_node.html)?

13. Gab es Anfragen und/oder Beschliisse iiber die Forderung von Psilocybin
im Rahmen der Nationalen Dekade gegen Krebs, etwa zur Linderung bzw.
Behandlung von Therapiebegleiterscheinungen oder in der Palliativbe-
handlung?

14. Hat die Bundesregierung, beispielsweise ausgehend von den in der For-
schung untersuchten Anwendungsbereichen, Schiatzungen zum wirtschaft-
lichen Potenzial von Psilocybin vorliegen oder vorgenommen?

Wenn ja, zu welcher Einschétzung ist die Bundesregierung gekommen?
Wenn nein, warum nicht?

15. Welche Kenntnis hat die Bundesregierung zu Art und Umfang des Handels
mit Psilocybin und Produkten, die Psilocybin beinhalten, in Deutschland?

16. Plant die Bundesregierung Gesetzesinitiativen zur Erleichterung des Han-
dels mit oder des Importes von Psilocybin und Produkten bzw. Medika-
menten, die Psilocybin beinhalten?

Wenn ja, wann?
Wenn nein, aus welchen Uberlegungen heraus nicht?

17. Plant die Bundesregierung die Forderung der Erforschung neuer psychede-
lischer Substanzen mit spezifischen Wirkprofilen, etwa solcher mit ab-
geschwichter oder ohne psychoaktive Wirkung, mit verdnderter Wirkdauer

oder mit anderen verstirkten bzw. verdnderten neurobiologischen Effek-
ten?

Wenn ja, wie, und in welchem Umfang?

18. Hat die Bundesregierung gepriift, inwiefern Regelungen im Betdubungs-
mittelgesetz (BtMG) eine Erforschung medizinischer Anwendungen von
Psilocybin und anderen psychedelischen Substanzen erschweren?

Wenn ja, mit welchem Ergebnis?
Wenn nein, ist das geplant?
Wenn nein, aus welchen Griinden nicht?

19. Ist der geltende rechtliche Rahmen nach Ansicht der Bundesregierung zu
einschriankend, um Studien und Versuche mit Psilocybin und vergleichba-
ren, nach dem BtMG derzeit verbotenen Substanzen von den zustidndigen
Behorden genehmigen zu lassen?

20. Hat die Bundesregierung Kenntnis von der Verbreitung der Nutzung von
Psilocybin enthaltenden Substanzen in der Bevolkerung?

Wenn ja, wie viele Menschen haben nach Kenntnis der Bundesregierung
bereits Psilocybin in der einen oder anderen Form genutzt?

Mit welchem Ziel oder zu welchem Zweck nutzen Menschen Psilocybin
nach Kenntnis der Bundesregierung?

21. Wie positioniert sich die Bundesregierung zur analysegestiitzten Beratung
von Konsumentinnen und Konsumenten im Rahmen von Drug-Checking-
Projekten zu nach dem BtMG derzeit verbotenen Substanzen?
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a) Fordert die Bundesregierung die Sammlung von in derartigen Projek-
ten entstandenen, nicht personenbezogenen Daten zu Auswertungsda-
ten zu Forschungszwecken?

Wenn ja, welche (bitte mit Forderbetrag und Laufzeit angeben)?

b) Braucht das BfArM nach Ansicht der Bundesregierung einen flexible-
ren rechtlichen Rahmen, um Forschungsprojekte mit nach dem BtMG
derzeit verbotenen Substanzen zulassen zu kénnen?

Berlin, den 5. Mai 2021

Christian Lindner und Fraktion
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