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Referentenentwurf

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

A. Problem und Ziel

Dieses Gesetz dient dazu, die Verkehrsfahigkeit und die Verschreibungsfahigkeit von wei-
teren Arzneimitteln auf Cannabisbasis (dazu gehéren z.B. Medizinalhanf, das heil3t ge-
trocknete Cannabisbliten sowie Cannabisextrakte in pharmazeutischer Qualitat) herzu-
stellen, um dadurch bei fehlenden Therapiealternativen bestimmten, insbesondere
schwerwiegend chronisch erkrankten Patientinnen und Patienten nach entsprechender
Indikationsstellung in kontrollierter pharmazeutischer Qualitat durch Abgabe in Apotheken
den Zugang zur therapeutischen Anwendung zu ermdéglichen.

Fur die ausreichende qualitatsgesicherte Versorgung mit Cannabisarzneimitteln in diesen
Fallen soll der Anbau von Cannabis ausschliel3lich zu medizinischen Zwecken in Deutsch-
land unter Beachtung der Vorgaben des Einheits-Ubereinkommens von 1961 iiber Sucht-
stoffe ermdglicht werden. Die Aufgaben einer staatlichen Stelle nach diesen internationa-
len Vorgaben sollen dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Ubertragen werden.

Durch die betaubungsmittelrechtliche Herstellung der Verschreibungsfahigkeit fur weitere
Cannabisarzneimittel sollen die Patientinnen und Patienten bei entsprechender, durch
Arztinnen und Arzte festgestellter, medizinischer Indikation in einem fur die Therapie er-
forderlichen Umfang versorgt werden kdnnen, ohne dass dabei die Sicherheit und Kon-
trolle des Betdubungsmittelverkehrs gefahrdet wird.

Mit den Anderungen im Betaubungsmittelgesetz sind Anderungen in anderen Rechtsvor-
schriften verbunden. Das betrifft neben notwendigen Anpassungen in der Betaubungsmit-
tel-Verschreibungsverordnung und der Betaubungsmittel-Auf3enhandelsverordnung auch
Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zur Regelung der Erstattungsfahigkeit
von Cannabisprodukten. Geschaffen werden soll eine Moglichkeit der Kostenlibernahme
in der gesetzlichen Krankenversicherung fir bestimmte Féalle.

Darlber hinaus werden Anderungen im Grundstoffiiberwachungsgesetz vorgenommen,
die nicht mit den Anderungen im Betaubungsmittelgesetz zusammenhangen. Diese Ande-
rungen des Grundstoffiberwachungsgesetzes dienen der Anpassung der Strafvorschrift
an geadndertes EU-Recht zu Drogenausgangsstoffen.

B. L4sung

Die Anderungen im Betaubungsmittelgesetz, der Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung und der Betaubungsmittel-Aul3enhandelsverordnung dienen
der Umsetzung der oben genannten Ziele.

Mit dem Gesetz wird zudem fir Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung in eng
begrenzten Ausnahmeféllen ein Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in Form von ge-
trockneten Bliten oder Extrakten und Arzneimitteln mit Dronabinol oder Nabilon geschaf-
fen.
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Insgesamt betreffen die Anderungen dieses Gesetzes folgende Gesetze und Verordnun-
gen:

Artikel 1 Betaubungsmittelgesetz

Artikel 2 Betaubungsmittel-Auf3enhandelsverordnung
Artikel 3 Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung
Artikel 4 Funftes Buch Sozialgesetzbuch

Artikel 5 Grundstoffiberwachungsgesetz

C. Alternativen
Keine.

Ein Eigenanbau von Cannabis durch Patientinnen und Patienten kommt aus gesundheits-
und ordnungspolitischer Sicht nicht in Betracht.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
a) Bund

Die MalRhahmen dieses Gesetzes sind nicht mit Haushaltsausgaben ohne Erfillungsauf-
wand fur den Bund verbunden.

b) Lander und Gemeinden

Die MalRnahmen dieses Gesetzes sind nicht mit Haushaltsausgaben ohne Erfillungsauf-
wand fur Lander und Gemeinden verbunden.

c) Gesetzliche Krankenversicherung

Fur die gesetzlichen Krankenkassen ergeben sich Mehrausgaben, die in ihrer Hohe min-
destens den Einsparungen entsprechen, die Birgerinnen und Blirgern entstehen, die die
entsprechenden Arzneimittel derzeit selbst finanzieren und demnachst nach den Vorga-
ben der Neuregelung im SGB V einen Anspruch gegeniber ihrer Krankenkasse haben.
Hinzu kommen die Kosten fir den Versichertenkreis, der derzeit auf eine Selbsttherapie
mit Medizinalhanf oder Eigenkosteniibernahme verzichtet, aber nach der Neuregelung
einen Anspruch haben wird. Die Anzahl dieser Versicherten kann derzeit nicht einge-
schatzt werden. Zusatzlich entsteht ein Mehraufwand fiir die Prifung der Antrage auf Kos-
tenerstattung bei den gesetzlichen Krankenkassen bzw. dem in die Prifung einbezoge-
nen Medizinischen Dienst der Krankenversicherung. Diese Kosten kénnen derzeit nicht
abgeschatzt werden.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand far Bargerinnen und Birger

Eine Reduzierung des Erfillungsaufwandes fur Blrgerinnen und Blrger kommt insoweit
in Betracht, wie die Herstellung der betaubungsmittelrechtlichen Verschreibungsmaglich-
keit fur weitere Cannabisarzneimittel die bislang erforderliche Beantragung patientenindi-
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vidueller Ausnahmeerlaubnisse beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zum Erwerb von Cannabis (getrocknete Cannabisbliten und Extrakte) aus Apo-
theken entbehrlich macht. Nach den Daten der Erhebung vom 1. Oktober 2015 haben 527
Patienten eine Ausnahmeerlaubnis. Fir die Erteilung einer solchen Erlaubnis erhebt das
BfArM entsprechend den gesetzlichen Vorgaben in der Regel eine Gebihr in Hohe von
75 Euro.

Burgerinnen und Biirger, die eine medizinische Therapie mit weiteren Cannabisarzneimit-
teln benotigen, miissen zur Verschreibung dieser Arzneimittel eine Arztin oder einen Arzt
aufsuchen. Dies wird aber fur die Burgerinnen und Burger nicht zu einem erhéhten Erfiil-
lungsaufwand fuhren, da bereits im Rahmen des Ausnahmeerlaubnisverfahrens beim
BfArM eine arztliche Bescheinigung erforderlich war.

Daneben entfallt fir die Patientinnen und Patienten, die Versicherte in der gesetzlichen
Krankenversicherung sind, sowie fir Beihilfeberechtigte die bisherige eigene Kostentra-
gung fur Medizinalhanf oder Extrakte sowie Arzneimittel mit Dronabinol oder Nabilon nach
Maf3gabe der vorgesehenen Erstattungsregelung des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch.
Die monatlichen Behandlungskosten fur Medizinalhanf fir Patientinnen und Patienten
liegen abhéngig vom Tagesbedarf bei bis zu 1800 Euro pro Patient. Am 1. Oktober 2015
hatten 527 Patientinnen und Patienten eine Ausnahmeerlaubnis des BfArM zum Bezug
von Medizinalhanf, die jedoch nicht von allen genutzt wird. Im Jahr 2013 wurden 32 kg
Cannabisbliten importiert. Im Jahr 2014 waren es 48 kg. Bei einem gemittelten Preis pro
Gramm von ungefahr 18 Euro ergeben sich, wenn man die Zahlen des Jahres 2014 zu
Grunde legt, Einsparungen fur Birgerinnen und Burger in H6he von 864.000 Euro. Es
kann nicht abschliel3end eingeschéatzt werden, wie die Neuregelung das Verordnungsver-
halten der Arztinnen und Arzte in Bezug auf Medizinalhanf beeinflussen wird. Fur
Dronabinol liegen die monatlichen Behandlungskosten je nach Darreichungsform als
Dronabinol-Tropfen bei 250 Euro bis 500 Euro, als Dronabinol-Kapseln bei 720 Euro bis
1.440 Euro. Angaben zu der Anzahl der Patienten, die derzeit eine Behandlung mit
Dronabinol selbst finanzieren, liegen nicht vor.

Eine nahere Quantifizierung der insoweit ersparten und der zusatzlichen Aufwande ist
nicht moglich, da sich gegenwartig nicht abschatzen lasst, in welchem Umfang Arztinnen
und Arzte sowie Patientinnen und Patienten von einer Verschreibungsmaglichkeit fir Me-
dizinalhanf oder Cannabisextrakte Gebrauch machen werden.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Fur die Kostenubernahme missen Versicherte einen Antrag bei der jeweiligen Kranken-
kasse stellen, in dem das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzungen geschildert werden
muss. Dies verursacht zuséatzliche Burokratiekosten durch die Antragstellung.

E.2 Erfallungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die am Betaubungsmittelverkehr mit weiteren Cannabisarzneimitteln Beteiligten kénn-
te durch die Anderung der Position ,Cannabis" in Anlage Ill und die Streichung in Anlage
| und Il des BtMG sowie die damit zusammenhangende Anderung in der BtMVV ein der-
zeit nicht quantifizierbarer, voraussichtlich aber geringfiigiger zusatzlichen Erfillungsauf-
wand entstehen.

Bei Arztinnen und Arzten kann einerseits ein zuséatzlicher, derzeit nicht quantifizierbarer,
voraussichtlich aber geringfligiger Erfullungsaufwand durch die Beschaffung und Ausstel-
lung von Betdubungsmittelrezepten und —anforderungsscheinen fir die Verschreibung
weiterer Cannabisarzneimittel sowie durch diesbeziigliche Dokumentationspflichten ent-
stehen. Andererseits kann es durch den Wegfall der Verschreibung anderer Arzneimittel
zu Einsparungen kommen.
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Hingegen wirden Apotheken, die gegenwartig Cannabis (getrocknete Cannabisbliten
und Extrakte) an Patientinnen und Patienten nur mit einer betdubungsmittelrechtlichen
Ausnahmeerlaubnis des BfArM zum Erwerb und zur Abgabe von Cannabis abgeben dir-
fen, von diesem Erfordernis befreit. Dadurch sind eine Reduzierung des Erfullungsauf-
wandes sowie eine Ersparnis der im Einzelfall daftir anfallenden Gebihr in Hohe von 75
Euro zu erwarten.

Inwieweit sich fur die Privatkrankenkassen Mehrausgaben ergeben, kann derzeit nicht
eingeschatzt werden.

Die Kostenerstattung durch die privaten Krankenversicherungsunternehmen richtet sich
im Wesentlichen nach den Musterbedingungen fir die Krankheitskosten- und Kranken-
haustagegeldversicherung (MB/KK 2009). Danach werden die Kosten flr Arzneimittel im
tarifichen Umfang erstattet, wenn ein Arzt oder eine Arztin die medizinisch notwendigen
Arzneimittel verordnet hat und diese aus einer Apotheke bezogen werden. Dabei muss es
sich um von der Schulmedizin Gberwiegend anerkannte Mittel handeln. Ob das Arzneimit-
tel rezeptpflichtig oder freiverkauflich ist, spielt fir die Kostenerstattung durch die Versi-
cherungsunternehmen grundsatzlich keine Rolle.

Daruber hinaus werden Medikamente aus der ,Alternativmedizin® im tariflichen Umfang
erstattet, soweit sie sich in der Praxis als ebenso Erfolg versprechend bewahrt haben o-
der weil keine Arzneimittel der so genannten Schulmedizin zur Verfligung stehen. Eine
nahere Quantifizierung der insoweit ersparten und der zusatzlichen Aufwande ist nicht
moglich, da sich gegenwartig nicht abschatzen lasst, in welchem Umfang Arztinnen und
Arzte sowie Patientinnen und Patienten von einer Verschreibungsmdglichkeit fur Medizi-
nalhanf oder Cannabisextrakte Gebrauch machen werden.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Durch die Anderung der Position Cannabis in Anlage Il und die Streichung in Anlage |
und Il BtMG wird lediglich die Anwendungsmaoglichkeit der bereits jetzt fir andere ver-
schreibungsfahige Betaubungsmittel geltenden betaubungsmittelrechtlichen Regelungen
fir weitere Cannabisarzneimittel hergestellt. Es werden insoweit keine Informationspflich-
ten neu eingefihrt, geédndert oder aufgehoben.

Es entstehen Birokratiekosten aus Informationspflichten fiir die Vertragsarztinnen und -
arzte, die die Versicherten bei der Antragstellung auf Kosteniibernahme durch die gesetz-
lichen Krankenkassen unterstitzen.

Insgesamt enthalt der Gesetzesentwurf hinsichtlich des jahrlichen Erfullungsaufwands fur
die Wirtschaft also sowohl nicht quantifizierbare Belastungen als auch nicht quantifizierba-
re Entlastungen, so dass eine Kompensation im Sinne der ,One in, one out*-Regel gege-
ben ist.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Zukunftig entfallt fur das BfArM die Bearbeitung und Pflege betdubungsmittelrechtlicher
Ausnahmeerlaubnisse fiur Patientinnen und Patienten sowie fur Apotheken zum Erwerb
bzw. zur Abgabe von Cannabis zur medizinischen Anwendung (getrocknete Cannabisbli-
ten und Extrakte). Mit dem Wegfall dieser Verfahren, fur die regelmafig keine kostende-
ckenden Gebuhren erhoben werden konnten, kdnnte eine geringfiigige, derzeit nicht
qguantifizierbare personelle Entlastung mit sehr geringfiigigen Gebihrenmindereinnahmen
einhergehen.
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Sofern die Zahl der vom BfArM an Arztinnen und Arzte auszugebenden Formulare fir
Betaubungsmittelverschreibungen durch die Herstellung der Verschreibungsmdglichkeit
fur weitere Cannabisarzneimittel anwachst, kdnnte sich ein geringfiigiger personeller
Mehraufwand beim BfArM ergeben. Dieses gilt entsprechend fur die Kontrollaufgaben des
BfArM im Abgabebelegverfahren nach der Betaubungsmittel-Binnenhandelsverordnung.

Fur die Lander kénnte die Herstellung der Verschreibungsmdoglichkeit fur weitere Can-
nabisarzneimittel zusatzlichen Aufwand bei der Uberwachung und Kontrolle des Betau-
bungsmittelverkehrs bei Arztinnen und Arzten sowie Apotheken nach sich ziehen. Dem
steht der Wegfall der Uberwachung und Kontrolle der betaubungsmittelrechtlichen Aus-
nahmeerlaubnisse des BfArM fir Apotheken zum Erwerb und der Abgabe von Cannabis
zur medizinischen Anwendung (getrocknete Cannabisbliten und Extrakte) gegentber.
Zusatzlich entsteht fir die Lander durch die Anderung der Position Cannabis in Anlage 111
und die Streichung in Anlage | und Il des BtMG ein derzeit nicht quantifizierbarer Voll-
zugsaufwand.

Eine weitere Quantifizierung ist nicht moglich, da sich gegenwartig nicht abschatzen lasst,
in welchem Umfang Arztinnen und Arzte sowie Patientinnen und Patienten von einer Ver-
schreibungsmadoglichkeit flr weitere Cannabisarzneimittel Gebrauch machen werden.

Die Einrichtung einer staatlichen Stelle beim BfArM nach dem Einheits-Ubereinkommen
der Vereinten Nationen von 1961 Uber Suchtstoffe und die damit verbundenen Aufgaben
(Aufkauf, Inbesitznahme und Weiterverkauf des in Deutschland angebauten und geernte-
ten Cannabis) ist mit zusatzlichem Erflllungsaufwand verbunden. Der zusétzliche Voll-
zugsaufwand beim BfArM lasst sich wegen des nicht genau abschatzbaren Bedarfs an
Cannabis zu medizinischen Zwecken gegenwartig nicht genau beziffern. Es ist aber da-
von auszugehen, dass die neue Aufgabe im BfArM mit zuséatzlichen Sach- und Personal-
mitteln verbunden ist.

Die GKV-Erstattungsmdglichkeiten von verschreibungsfahigen Cannabisarzneimitteln
werden voraussichtlich zu einem steigenden Bedarf an Medizinalhanf in Deutschland fiih-
ren, wodurch mit einem hdheren Arbeitsaufwand fir das BfArM zu rechnen ist. In den
Niederlanden ist der medizinische Gebrauch von Cannabis seit 2003 erlaubt. Das staatli-
che Biro zum medizinischen Gebrauch von Cannabis (BMC), das staatliche Stelle im
Sinne des Einheits-Ubereinkommens der Vereinten Nationen von 1961 Uber Suchtstoffe
ist, beschaftigt insgesamt funf Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter fir die damit verbundenen
Aufgaben. Eine solche Stelle muss gemaf Artikel 23 in Verbindung mit Artikel 28 des
Einheits-Ubereinkommens von 1961 (iber Suchtstoffe die geernteten Mengen von Canna-
bis aufkaufen und in Besitz nehmen. Damit verbundene Aufgaben sind insbesondere die
Ausschreibung des Bedarfs, die Kontrolle des Cannabisanbaus, Qualitatsprifungen, Or-
ganisation der Belieferung von Gro3handlern und Apotheken, Einrichtung einer effektiven
und kontrollierten Verteilungsstruktur, Verhinderung der Nutzung fur unerlaubte Zwecke,
Sicherstellung der konstanten Verfiigbarkeit, Uberwachung/Lizenzierung aller Firmen in
der Produktions-, Verpackungs- und Verteilungskette. Legt man diese Aufgaben der staat-
lichen Stelle, die im Wesentlichen kinftig auch dem BfArM obliegen, zugrunde, ist von
einem Bedarf von mindestens funf zusatzlichen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern beim
BfArM auszugehen. Der tatsédchliche Bedarf kann allerdings variieren und hangt von der
Nachfrage, den weiterhin bestehenden Importméglichkeiten und dem zur Deckung des
Bedarfs dariiber hinausgehenden Erfordernis eines Anbaus in Deutschland ab. Uber Per-
sonal- und Sachausgaben sowie Stellen wird in zukinftigen Haushaltsverhandlungen ver-
handelt.

Durch die Anderung im Grundstoffiilberwachungsgesetz entsteht fiir die Bundesverwal-
tung allenfalls ein geringer zuséatzlicher Vollzugsaufwand im Bereich der Strafverfolgung
durch Zollbehdrden und Bundeskriminalamt. Das Gleiche gilt fur die Polizeibehdrden der
Lander.
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F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Entwurf eines Gesetzes zur Anderung betaubungsmittelrechtli-

cher und anderer Vorschriften?!

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

Das Betaubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Marz 1994

(BGBI. I S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 5. Dezember 2014
(BGBI. I S. 1999) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

8 19 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2 a eingeflgt:

»(2a) Der Anbau von Cannabis zu medizinischen Zwecken unterliegt der Kontrolle des

Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte. Dieses nimmt die Aufgaben ei-
ner staatlichen Stelle nach den Artikeln 23 und 28 Absatz 1 des Einheits-
Ubereinkommens von 1961 uber Suchtstoffe wahr. Es legt unter Beriicksichtigung
der fur die Erfillung der Aufgaben nach Satz 2 entstehenden Kosten den Hersteller-
abgabepreis fir den Verkauf des Cannabis zu medizinischen Zwecken fest.”

b) In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,Anlage I" durch die Angabe ,Anlage IlI" ersetzt.

2.

In § 24a Satze 1 und 6 wird jeweils die Angabe ,Anlage 1" durch die Angabe ,Anlage
" ersetzt.

In Anlage | und Anlage Il zu 8 1 Absatz 1 BtMG wird jeweils die Position ,Cannabis
(Marihuana, Pflanzen und Pflanzenteile der zur Gattung Cannabis gehdrenden Pflan-
zen)" aufgehoben.

In Anlage 1ll zu § 1 Absatz 1 BtMG wird die Position ,Cannabis (Marihuana, Pflanzen
und Pflanzenteile der zur Gattung Cannabis gehdrenden Pflanzen)" wie folgt gefasst:

andere nicht geschutzte o- chemische Namen (IUPAC)
der Trivialnamen

Cannabis (Marihuana, Pflan- -
zen und Pflanzenteile der zur
Gattung Cannabis gehdrenden
Pflanzen)

ausgenommen:

Notifiziert gemaf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und
der Vorschriften fir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).



a)

b)

d)
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deren Samen, sofern er nicht zum unerlaubten Anbau bestimmt ist,

wenn sie aus dem Anbau in Landern der Europdaischen Union mit zertifiziertem
Saatgut von Sorten stammen, die am 15. Marz des Anbaujahres in dem in Artikel
9 der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 639/2014 der Kommission vom 11. Mérz
2014 zur Erganzung der Verordnung (EU) Nr. 1307/2013 des Européaischen Par-
laments und des Rates mit Vorschriften tber Direktzahlungen an Inhaber land-
wirtschaftlicher Betriebe im Rahmen von Stitzungsregelungen der Gemeinsa-
men Agrarpolitik und zur Anderung des Anhangs X der genannten Verordnung
(ABI. L 181 vom 20.06.2014 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung genannten
gemeinsamen Sortenkatalog fur landwirtschaftliche Pflanzenarten aufgefiihrt
sind, oder ihr Gehalt an Tetrahydrocannabinol 0,2 Prozent nicht tubersteigt und
der Verkehr mit ihnen (ausgenommen der Anbau) ausschlieBlich gewerblichen
oder wissenschaftlichen Zwecken dient, die einen Missbrauch zu Rauschzwe-
cken ausschlief3en,

wenn sie als Schutzstreifen bei der Ribenziichtung gepflanzt und vor der Blite
vernichtet werden,

wenn sie von Unternehmen der Landwirtschaft angebaut werden, die die Vor-
aussetzungen des 8 1 Abs. 4 des Gesetzes Uber die Alterssicherung der Land-
wirte erfullen, mit Ausnahme von Unternehmen der Forstwirtschaft, des Garten-
und Weinbaus, der Fischzucht, der Teichwirtschaft, der Imkerei, der Binnenfi-
scherei und der Wanderschéferei, oder die fur eine Beihilfegewahrung nach der
Verordnung (EU) Nr. 1307/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 17. Dezember 2013 mit Vorschriften Uber Direktzahlungen an Inhaber land-
wirtschaftlicher Betriebe im Rahmen von Stitzungsregelungen der Gemeinsa-
men Agrarpolitik und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 637/2008 des Ra-
tes und der Verordnung (EG) Nr. 73/2009 des Rates (ABl. L 347 vom
20.12.2013, S. 608) in der jeweils geltenden Fassung in Betracht kommen und
der Anbau ausschlief3lich aus zertifiziertem Saatgut von Sorten erfolgt, die am
15. Marz des Anbaujahres in dem in Artikel 9 der Delegierten Verordnung (EU)
Nr. 639/2014 genannten gemeinsamen Sortenkatalog fur landwirtschaftliche
Pflanzenarten aufgefuhrt sind (Nutzhanf) —"

Artikel 2

Anderung der Betaubungsmittel-AuRenhandelsverordnung

Dem 8§ 15 Absatz 1 der Betdubungsmittel-Aul3enhandelsverordnung vom 16. De-

zember 1981 (BGBI. | S. 1420), die zuletzt durch Artikel 3 der Verordnung vom 19. Juni
2001 (BGBI. I S. 1180) geandert worden ist, wird folgender Satz angefiigt:

»2atz 1 Nummer 2 gilt auch flr Cannabis der Anlage |ll des Betaubungsmittelgeset-
zes in Form von getrockneten Bliten."

Artikel 3

Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Die Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S.

74, 80), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 5. Dezember 2014 (BGBI. | S.
1999) geédndert worden ist, wird wie folgt geandert:
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1. In 8 1 Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort Zubereitungen ein Komma und die
Woérter ,Cannabis auch in Form von getrockneten Bliten* eingeflgt.

2. In 8 2 Absatz 1 Buchstabe a wird die bisherige Nummer 2a zu Nummer 2b und fol-
gende Nummer 2a eingefugt:

»2a. Cannabis in Form von getrockneten Bliten 100 000 mg"

3. In § 3 Absatz 1 Buchstabe b wird hinter dem Komma nach dem Wort Amfetamin
,Cannabis,” eingefugt.

4. In § 4 Absatz 1 Buchstabe b wird hinter dem Komma nach dem Wort Alfentanil ,,Can-
nabis,” eingefugt.

Artikel 4
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Dem § 31 Absatz 5 des Finften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Kranken-
versicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482),
das zuletzt durch ... des Gesetzes vom ... (BGBI. | S. ...) gedndert worden ist, wird fol-
gender Absatz 6 angefiigt:

"(6) Versicherte mit einer schwerwiegenden chronischen Erkrankung (8 62 Ab-
satz 1 Satz 8) haben Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in Form von ge-
trockneten Bliten oder Extrakten und Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabi-
nol oder Nabilon, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende
Leistung im Einzelfall nicht zur Verfligung steht,

2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splrbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder schwerwiegende Symptome be-
steht und

3. die oder der Versicherte sich verpflichtet, an einer bis zum 31. Dezember
2018 laufenden Begleitforschung zum Einsatz dieser Arzneimittel teilzu-
nehmen.

Auf der Grundlage der Ergebnisse der Begleitforschung nach Satz 1 legt der
Gemeinsame Bundesausschuss bis zum 31. Juli 2019 in den Richtlinien nach
8§92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 konkretisierend fest, in welchen medizinisch
notwendigen Fallen und unter welchen Voraussetzungen die Leistungen nach
Satz 1 ab dem 1. August 2019 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
verordnet werden kénnen. Die Leistung bedarf der Genehmigung der Kranken-
kasse, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist."

Artikel 5
Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes

§ 19 des Grundstoffiberwachungsgesetzes vom 11. Marz 2008 (BGBI. | S. 306), das zu-
letzt durch ... geandert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. In Absatz 1 Nummer 4 wird die Angabe "Kategorie 1, 2 oder 3" durch die Angabe "Ka-
tegorie 1, 2, 3 oder 4" ersetzt.
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2. In Absatz 5 wird die Angabe "18. August 2005" durch die Angabe "30. Dezember 2013"
ersetzt.

Artikel 6
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

Dieses Gesetz dient dazu, die Verkehrs- und Verschreibungsfahigkeit fr weitere Can-
nabisarzneimittel durch arztliche Personen, bei Vorliegen der tbrigen Anforderungen des
Betaubungsmittelrechts, zur medizinischen Anwendung auf Medizinalhanf (getrocknete
Cannabisbliten) und Cannabisextrakte in pharmazeutischer Qualitat herzustellen, um
dadurch bei fehlenden Therapiealternativen bestimmten, insbesondere schwerwiegend
chronisch erkrankten Patientinnen und Patienten, nach entsprechender Indikationsstel-
lung in kontrollierter pharmazeutischer Qualitat durch Abgabe in Apotheken, den Zugang
zur therapeutischen Anwendung zu ermoéglichen. Daneben dient dieses Gesetz aus ge-
sundheits- und ordnungspolitischer Sicht dazu, einen nicht zielfihrenden Eigenanbau von
Cannabis zur Selbsttherapie zu vermeiden.

Cannabis findet in Deutschland gerade auch fur schwerwiegend chronisch erkrankte
Schmerzpatienten zunehmende medizinische Anwendung. Anfang Oktober 2015 hatten
527 Patientinnen und Patienten eine Ausnahmeerlaubnis des BfArM nach § 3 Absatz 2
des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG) zum Erwerb von Cannabis zur medizinischen An-
wendung (getrocknete Cannabisbliten und Extrakte) aus einer Apotheke.

Durch die Herstellung der Verschreibungsfahigkeit fir weitere Cannabisarzneimittel wer-
den die betaubungsmittelrechtlichen Bedingungen so angepasst, dass eine Ausnahmeer-
laubnis durch das BfArM fir diese Patientinnen und Patienten nicht mehr notwendig ist.
Die Entscheidung, ob die Patientin oder der Patient etwa mit Medizinalhanf oder Cannabi-
sextrakt angemessen behandelt werden kann, obliegt der Arztin oder dem Arzt nach strik-
ter Indikation. In rechtlicher Hinsicht hat die Arztin oder der Arzt dabei insbesondere das
Vorliegen der - auch schon nach geltender Rechtslage - fir alle Ubrigen verschreibungs-
fahigen Betaubungsmittel geltenden Voraussetzungen des § 13 Absatz 1 Satz 2 BtMG zu
berticksichtigen. Danach ist die Verschreibung von Betaubungsmitteln nur erlaubt, wenn
die Arztin oder der Arzt aufgrund eigener Prifung zu der Uberzeugung gelangt, dass nach
den anerkannten Regeln der medizinischen Wissenschaft die Anwendung zuldssig und
geboten ist. Erganzend dazu ist gemaf § 13 Absatz 2 Satz 1 BtMG die Abgabe der nach
Absatz 1 verschriebenen Betaubungsmittel nur in Apotheken gegen Vorlage einer arztli-
chen Verschreibung auf dem dafir erforderlichen Betdubungsmittelrezept bzw. -
anforderungsschein zulassig.

Aufgrund der GKV-Erstattungsmoglichkeiten von verschreibungsfahigen Cannabisarz-
neimittelnist mit einer Erhéhung des Bedarfs zu rechnen. Eine ausreichende qualitatsge-
sicherte Versorgung soll Gber die Ermoglichung des kontrollierten Anbaus in Deutschland
sichergestellt werden. Dazu mussen dem BfArM die Aufgaben einer staatlichen Stelle
nach dem Einheits-Ubereinkommen tiber Suchtstoffe von 1961 iibertragen werden.

Begleitend zur Herstellung der Verschreibungsfahigkeit fur weitere Cannabisarzneimittel
soll eine Mdglichkeit der Kostentibernahme in der gesetzlichen Krankenversicherung fur
bestimmte Falle geschaffen werden.

Die Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes passt die Strafvorschrift des § 19
GUG an die am 30. Dezember 2013 in Kraft getretenen Anderungen der Verordnung (EG)
Nr. 273/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 betref-
fend Drogenausgangsstoffe (Verordnung (EU) Nr. 1258/2013 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 20. November 2013 (Abl. EU Nr. L 330 S. 21)) und der Verord-
nung (EG) Nr. 111/2005 des Rates vom 22. Dezember 2004 zur Festlegung von Vor-
schriften fir die Uberwachung des Handels mit Drogenausgangsstoffen zwischen der
Union und Drittlandern (Verordnung (EU) Nr. 1259/2013 des Européischen Parlaments
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und des Rates vom 20. November 2013 (Abl. EU Nr. L 330 S. 30)) an. GemalR Artikel 12
der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 und Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 sind
die Mitgliedstaaten verpflichtet, Vorschriften Gber Sanktionen, die bei Verstof3en gegen
die Verordnungen zu verhéngen sind, zu erlassen.

l. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zukunftig wird im Betdubungsmittelgesetz die Position ,Cannabis" nur noch in Anlage Il
(verkehrsfahige und verschreibungsfahige Betaubungsmittel) zu § 1 Absatz 1 BtMG auf-
geflhrt. Dazu wird sie in der Anlage | (nicht verkehrsfahige Betaubungsmittel) und in der
Anlage 1l (verkehrsfahige, aber nicht verschreibungsfahige Betdubungsmittel) gestrichen.
Durch die Anderung der Position Cannabis in Anlage Ill und die Streichung in Anlage |
und Il wird die Verkehrs- und Verschreibungsfahigkeit von weiteren Cannabisarzneimit-
teln, also Cannabis zu medizinischen Zwecken (insbesondere getrockneten Cannabisblii-
ten und Extrakten) hergestellt.

Gleichzeitig werden die bislang in Anlage | des BtMG vorgesehenen Ausnahmen von den
betaubungsmittelrechtlichen Regelungen fir THC-freie Cannabissamen und den Anbau
von THC-armem Nutzhanf ebenfalls vollstandig in die Anlage Ill des BtMG uberfuhrt und
gelten damit unverandert fort. In Anlage Il (verkehrsfahige, aber nicht verschreibungsfahi-
ge Betdubungsmittel) des BtMG kann die Position ,Cannabis" entfallen, da die Regelung
dieser Position in Anlage Il (verkehrsfahige und verschreibungsfahige Betaubungsmittel)
des BtMG auch die Verkehrsfahigkeit umfasst.

Mit dem Ziel einer ausreichenden qualitatsgesicherten Versorgung mit Cannabisarzneimit-
teln in Deutschland soll neben dem Import auch der Anbau von Cannabis zu medizini-
schen Zwecken in Ubereinstimmung mit den Vorgaben des internationalen Rechts ermdg-
licht werden. Dazu werden dem BfArM durch den neu eingefiigten 8 19 Absatz 2a BtMG
die Aufgaben einer staatlichen Stelle nach den Artikeln 23 und 28 Absatz 1 des Einheits-
Ubereinkommens der Vereinten Nationen von 1961 (iber Suchtstoffe ubertragen (sog.
Cannabisagentur). Nach diesem Ubereinkommen muss ein Vertragsstaat, der den Anbau
von Cannabis zu medizinischen Zwecken gestattet, eine Stelle einrichten, an die alle An-
bauer die gesamte Ernte abzuliefern haben. Diese Stelle muss die geernteten Mengen
aufkaufen und in Besitz nehmen.

Die Anderungen in der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) dienen da-
zu, die Verschreibungsfahigkeit, die nach betdubungsmittelrechtlichem Verschreibungs-
grundsatz nur flr Zubereitungen von verschreibungsfahigen Betaubungsmitteln der An-
lage Il des BtMG besteht, auch fir Medizinalhanf (getrocknete Cannabisbliten) herzu-
stellen. Diese Ausnahmeregelung ist in rechtlicher Hinsicht erforderlich, da es sich bei
Medizinalhanf nach der betaubungsmittelrechtlichen Begriffsbestimmung um einen ,Stoff"
und nicht um eine ,Zubereitung" handelt.

Zudem wird, wie fur andere verschreibungsfahige Betdubungsmittel, auch fir Cannabis
zur medizinischen Anwendung eine Hdchstverschreibungsmenge festgelegt, die einer
Patientin oder einem Patienten innerhalb von 30 Tagen verschrieben werden darf. Bereits
nach geltender Rechtslage dirfen entsprechende Hochstverschreibungsmengen in be-
grindeten Ausnahmefallen Gberschritten werden, was auf der Betdubungsmittelverschrei-
bung zu kennzeichnen ist.

Durch die Anderung der Betaubungsmittel-AuRenhandelsverordnung wird das bereits
nach geltender Rechtslage erlaubte Mitfiihren von arztlich verschriebenen Betdubungs-
mitteln im grenziberschreitenden Verkehr auf &rztlich verschriebenes Cannabis der Anla-
ge lll erstreckt. Dies ist aus Grunden der Patientenmobilitat gerechtfertigt.

Mit einer Anderung des Finften Buches Sozialgesetzbuch wird zudem fiir Versicherte der
gesetzlichen Krankenversicherung in eng begrenzten Ausnahmeféllen ein Anspruch auf
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Versorgung mit Cannabis in Form von getrockneten Bluten oder Extrakten und Arzneimit-
tel mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon geschaffen.

. Alternativen
Keine.

Ein Eigenanbau von Cannabis durch Patientinnen und Patienten zur Selbsttherapie birgt
die Gefahr von mangelnden Qualitats- und Sicherheitskontrolimdglichkeiten und ist aus
gesundheits- und ordnungspolitischer Sicht nicht zielfihrend.

Die GKV_Erstattungsmoglichkeiten von verschreibungsfahigen Cannabisarzneimitteln
werden zu einer Erhéhung des Bedarfs an Cannabisarzneimitteln fihren, der voraus-
sichtlich Gber den Import aus anderen Landern nicht gedeckt werden kann.

Il. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt fur die im Gesetzentwurf enthaltenen
Anderungen in Artikel 1 (Betaubungsmittelgesetz), Artikel 2 (Betaubungsmittel-
Aulenhandelsverordnung), Artikel 3 (Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung), Arti-
kel 5 (Grundstoffiberwachungsgesetz) aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG und fir
Artikel 4 (Funftes Buch Sozialgesetzbuch) aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar.

Die Anderung des Grundstoffilberwachungsgesetzes dient der Anpassung der Strafvor-
schrift an gedndertes EU-Recht zu Drogenausgangsstoffen. Mit der Anderung wird zu-
gleich auch der Beschluss 57/1 der VN-Suchtstoffkommission (CND) umgesetzt, mit dem
der Stoff APAAN im Méarz 2014 in die Liste | des VN-Suchtstoffiibereinkommens von 1988
aufgenommen wurde.

V. Gesetzesfolgen

Die neuen Regelungen im Betdubungsmittelrecht dienen - im Einklang mit der bereits jetzt
fur andere verschreibungsfahige Betaubungsmittel geltenden Rechtslage - dazu, die me-
dizinische Versorgung der Bevolkerung durch eine Herstellung der Verkehrs- und Ver-
schreibungsfahigkeit sowie durch die Erstattungsmoglichkeit im SGB V fir weitere Can-
nabisarzneimittel zu verbessern und gleichzeitig den Missbrauch von Betdubungsmitteln
sowie das Entstehen oder Erhalten einer Betaubungsmittelabhangigkeit - auch im Falle
von Cannabis zur medizinischen Anwendung - durch einen strikten Arztvorbehalt, Hochst-
verschreibungsmengen sowie eine Pflicht zur Abgabe in Apotheken soweit wie mdglich
auszuschlief3en.

Mit der Anderung der Strafvorschrift im Grundstoffilberwachungsgesetz kann die miss-
brauchliche Abzweigung und Verwendung des Stoffes APAAN sowie von ephedrin- und
pseudoephedrinhaltigen Arzneimitteln zur unerlaubten Herstellung von Amfetamin bzw.
Metamfetamin effektiver verhindert bzw. verfolgt werden.
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1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch die Herstellung der Verkehrs- und Verschreibungsfahigkeit fir weitere Cannabis-
arzneimittel entfallt bei den Burgerinnen und Birgern sowie bei Apotheken die Erforder-
lichkeit betaubungsmittelrechtlicher Ausnahmeerlaubnisse fir den Erwerb bzw. die Abga-
be von bestimmten Cannabisarzneimitteln (getrocknete Cannabisbliten und Extrakte).
Entsprechend entfallt beim BfArM die Bearbeitung und Pflege solcher Erlaubnisse. Inso-
weit tritt eine Verwaltungsvereinfachung ein.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die neuen Regelungen im Betdubungsmittelrecht dienen - im Einklang mit der bereits jetzt
fur andere verschreibungsfahige Betaubungsmittel geltenden Rechtslage - dazu, die me-
dizinische Versorgung insbesondere schwer chronisch kranker Menschen durch eine
Herstellung der Verkehrs- und Verschreibungsfahigkeit fur weitere Cannabisarzneimittel
zu verbessern und gleichzeitig den Missbrauch von Betaubungsmitteln sowie das Entste-
hen oder Erhalten einer Betaubungsmittelabhangigkeit auch im Falle von Cannabis zur
medizinischen Anwendung durch einen strikten Arztvorbehalt, Hochstverschreibungs-
mengen sowie eine Pflicht zur Abgabe in Apotheken soweit wie mdglich auszuschlieRen.

Durch die Einrichtung einer staatlichen Stelle zur Regulierung des Cannabisanbaus wird
neben den bereits bestehenden Kontrollmechanismen dauerhaft die staatliche Kontrolle
Uber den Anbau von Cannabis sichergestellt und eine ausreichende Versorgung der Pati-
entinnen und Patienten mit qualitatsgesichertem Medizinalcannabis erméglicht.

Hierdurch wird der Managementregel 4 der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie entspro-
chen, Gefahren und unvertretbare Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu vermeiden.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Fur Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch das Gesetz keine finanziellen Belas-
tungen im Bereich Haushaltsausgaben ohne Erflllungsaufwand.

4. Erfullungsaufwand
1. Birgerinnen und Birger

Eine Reduzierung des Erfullungsaufwandes fur Birgerinnen und Biurger kommt insoweit
in Betracht, wie die Herstellung der betaubungsmittelrechtlichen Verschreibungsmaoglich-
keit fur weitere Cannabisarzneimittel die bislang erforderliche Beantragung patientenindi-
vidueller Ausnahmeerlaubnisse beim BfArM zum Erwerb von Cannabis (getrocknete Can-
nabisbliten und Extrakte) aus Apotheken entbehrlich macht. Am 1. Oktober 2015 hatten
527 Patientinnen und Patienten eine Ausnahmeerlaubnis des BfArM zum Bezug von Me-
dizinalhanf, die jedoch nicht von allen genutzt wird. Fur die Erteilung einer solchen Er-
laubnis erhebt das BfArM entsprechend den gesetzlichen Vorgaben in der Regel eine
Gebltihr in H6he von 75 Euro. Allerdings missten Blrgerinnen und Birger, die eine medi-
zinische Therapie mit weiteren Cannabisarzneimitteln benétigen, zur Verschreibung die-
ser Arzneimittel eine Arztin oder einen Arzt aufsuchen. Dies dirfte aber nicht zu einem
erhdhten Erfillungsaufwand fuhren, da die Vorlage einer arztlichen Beurteilung bereits im
Rahmen des Ausnahmeerlaubnisverfahrens beim BfArM erforderlich war und die Verord-
nung im Rahmen eines regelméRigen Patienten-Arzt-Kontaktes erfolgt. Dem steht gegen-
Uiber, dass fir diese Patientinnen und Patienten die bisherige eigene Kostentragung fur
Medizinalhanf (getrocknete Cannabisbliten) und Cannabisextrakie nach Maligabe der
zukunftigen Erstattungsregelungen des Finften Buches Sozialgesetzbuches entfallt.

Eine nédhere Quantifizierung der insoweit ersparten und der zusatzlichen Aufwande ist
nicht moglich, da sich gegenwartig nicht abschéatzen lasst, in welchem Umfang Arztinnen
und Arzte sowie Patientinnen und Patienten von einer Verschreibungsmaglichkeit fir Me-
dizinalhanf und Cannabisextrakte Gebrauch machen werden.
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2. Wirtschaft (einschlief3lich der Blrokratiekosten aus Informationspflichten)

Fur die am Betaubungsmittelverkehr mit weiteren Cannabisarzneimitteln Beteiligten kénn-
te durch die Anderung der Position ,Cannabis" in Anlage Ill und die Streichung in Anlage
| und 1l des BtMG sowie die damit zusammenhangende Anderung in der BtMVV eine
Ausweitung des Betaubungsmittelverkehrs entstehen, was einen derzeit nicht quantifi-
Zierbaren, voraussichtlich aber geringfugigen zusatzlichen Erfullungsaufwand etwa durch
einen  Aufwuchs im  Abgabebelegverfahren nach der  Betaubungsmittel-
Binnenhandelsverordnung zur Folge haben kénnte.

Bei Arztinnen und Arzten kann ein zusétzlicher, derzeit nicht quantifizierbarer, voraus-
sichtlich aber geringfugiger Erfullungsaufwand durch die Beschaffung und Ausstellung
von Betdubungsmittelrezepten und —anforderungsscheinen fur die Verschreibung weiterer
Cannabisarzneimittel sowie durch diesbeziigliche Dokumentationspflichten entstehen.
Gleichzeitig kann es durch den Wegfall der Verschreibung anderer Arzneimittel zu Ein-
sparungen kommen.

Hingegen wirden Apotheken, die gegenwartig Cannabis (getrocknete Cannabisbliten
und Extrakte) an Patientinnen und Patienten mit einer betaubungsmittelrechtlichen Aus-
nahmeerlaubnis des BfArM zum Erwerb und zur Abgabe von Cannabis abgeben, von
dem Erfordernis einer betdubungsmittelrechtlichen Ausnahmeerlaubnis des BfArM zum
Erwerb und zur Abgabe von Cannabis im Rahmen ihres Apothekenbetriebes befreit. Es
erfolgt dadurch eine Reduzierung des Erfullungsaufwands sowie Ersparnis der im Einzel-
fall daftir anfallenden Gebuhr in H6he von 75 Euro.

Eine nahere Quantifizierung der insoweit ersparten und der zusatzlichen Aufwande ist
nicht moglich, da sich gegenwartig nicht abschatzen lasst, in welchem Umfang Arztinnen
und Arzte sowie Patientinnen und Patienten von einer Verschreibungsmaglichkeit fir Me-
dizinalhanf und Cannabisextrakte Gebrauch machen werden.

Es werden keine Informationspflichten neu eingefiihrt, geandert oder aufgehoben. Durch
die Anderung der Position Cannabis in Anlage Il und die Streichung in Anlage | und II
BtMG wird lediglich die Anwendungshaufigkeit der bereits flr andere verschreibungsfahi-
ge Betaubungsmittel geltenden Regelungen erhoht. Dadurch ergibt sich ein zusatzlicher
Erfullungsaufwand.

Es entstehen Burokratiekosten aus Informationspflichten fir die Vertragsarztinnen und -
arzte, die die Versicherten bei der Antragstellung auf Kosteniibernahme durch die gesetz-
lichen Krankenkassen unterstiitzen. Diese gehen jedoch mit einer Entlastung insoweit
einher, wie Arztinnen und Arzte zukiinftig keine Stellungnahmen im Rahmen der Beantra-
gung der betaubungsmittelrechtlichen Ausnahmeerlaubnisse fir den Erwerb von Canna-
bis zu medizinischen Zwecken erstellen mussen.

3. Verwaltung
Bund

Durch die Anderungen des BtMG entfallt zukiinftig fir das BfArM die Bearbeitung und
Pflege betaubungsmittelrechtlicher Ausnahmeerlaubnisse fir Patientinnen und Patienten
sowie fur Apotheken zum Erwerb bzw. zur Abgabe von Cannabis zur medizinischen An-
wendung (getrocknete Cannabisbliten und Extrakte). Mit dem Wegfall dieser Verfahren,
fur die regelmaRig keine kostendeckenden Gebihren erhoben werden konnten, kénnte
eine geringfligige, derzeit nicht quantifizierbare personelle Entlastung mit sehr geringfiigi-
gen Gebuhrenmindereinnahmen einhergehen.

Sofern die Zahl der vom BfArM an Arzte und Arztinnen auszugebenden Formulare fiir
Betdaubungsmittelverschreibungen durch die Herstellung der Verschreibungsmaoglichkeit
fur weitere Cannabisarzneimittel anwéchst, kbénnte sich ein geringflgiger personeller
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Mehraufwand beim BfArM ergeben. Dieses gilt entsprechend fur die Kontrollaufgaben des
BfArM im Abgabebelegverfahren nach der Betaubungsmittel-Binnenhandelsverordnung.
Eine weitere Quantifizierung ist nicht méglich, da sich gegenwaértig nicht abschatzen lasst,
in welchem Umfang Arztinnen und Arzte sowie Patientinnen und Patienten von einer Ver-
schreibungsmoglichkeit fir Medizinalhanf und Cannabisextrakte Gebrauch machen wer-
den.

Durch die Zuweisung neuer Aufgaben an das BfArM aufgrund des neu eingefiigten § 19
Abs. 2 a BtMG entstehen derzeit nicht genau bezifferbare jahrliche Personal- und Sach-
kosten bei der zustéandigen Bundesoberbehérde. Diese sollen durch die in § 19 Absatz 2
a Satz 3 BtMG eingerdumte Mdglichkeit refinanziert werden.

Lander

Fur die Lander kénnte die Herstellung der Verschreibungsmdoglichkeit fur weitere Can-
nabisarzneimittel zusatzlichen Aufwand bei der Uberwachung und Kontrolle des Betau-
bungsmittelverkehrs bei Arztinnen und Arzten sowie Apotheken nach sich ziehen. Dem
steht der Wegfall der Uberwachung und Kontrolle der betaubungsmittelrechtlichen Aus-
nahmeerlaubnisse des BfArM flur Apotheken zum Erwerb und der Abgabe von Cannabis
zur medizinischen Anwendung (getrocknete Cannabisbliten und Extrakte) gegentber.
Eine weitere Quantifizierung ist nicht moglich, da sich gegenwartig nicht abschatzen lasst,
in welchem Umfang Arztinnen und Arzte sowie Patientinnen und Patienten von einer Ver-
schreibungsmdglichkeit fur Medizinalhanf und Cannabisextrakte Gebrauch machen wer-
den. Zusétzlich entsteht fir die Lander durch die Anderung der Position Cannabis in An-
lage Il und die Streichung in Anlage | und Il des BtMG ein derzeit nicht quantifizierbarer
Vollzugsaufwand.

Gesetzliche Krankenversicherung

Fur die gesetzlichen Krankenkassen ergeben sich Mehrausgaben, die in ihrer Hohe min-
destens den Einsparungen entsprechen, die Burgerinnen und Blrgern entstehen, die die
entsprechenden Arzneimittel derzeit selbst finanzieren und demnachst nach den Vorga-
ben der Neuregelung im SGB V einen Anspruch gegeniber ihrer Krankenkasse haben.
Hinzu kommen die Kosten fir den Versichertenkreis, der derzeit auf eine Selbsttherapie
mit Medizinalhanf oder Eigenkosteniibernahme verzichtet, aber nach der Neuregelung
einen Anspruch haben wird. Die Anzahl dieser Versicherten kann derzeit nicht einge-
schatzt werden. Zusatzlich entsteht ein Mehraufwand fiir die Prifung der Antrage auf Kos-
tenerstattung bei den gesetzlichen Krankenkassen bzw. dem in die Priifung einbezoge-
nen Medizinischen Dienst der Krankenversicherung. Diese Kosten kdnnen derzeit nicht
abgeschatzt werden.

5. Weitere Kosten

Kosten, die uber die oben aufgefuhrten Kosten und den genannten Erfullungsaufwand
hinausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen
Die Regelungen haben keine Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung.

Frauen und Manner sind von der Gesetzgebung weder unmittelbar noch mittelbar unter-
schiedlich betroffen.
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VI. Befristung; Evaluation

Der Erstattungsanspruch ist mit der Teilnahme an einer Begleitforschung, die bis Ende
Dezember 2018 vorgesehen ist, verknipft. Bis zum 31. Juli 2019 hat der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) auf Grundlage der Ergebnisse dieser Begleitforschung als
Konkretisierung der gesetzlich genannten Voraussetzungen festzulegen, in welchen me-
dizinisch notwendigen Fallen und unter welchen Voraussetzungen ab dem 1. August 2019
eine Erstattung erfolgen soll.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Betaubungsmittelgesetzes)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Fur eine ausreichende qualitdtsgesicherte Versorgung mit Cannabisarzneimitteln in
Deutschland soll neben dem Import auch der Anbau von Cannabis zu medizinischen
Zwecken in Ubereinstimmung mit den Vorgaben des internationalen Rechts ermdglicht
werden. Dazu werden dem BfArM die Aufgaben einer staatlichen Stelle nach den Artikeln
23 und 28 Absatz 1 des Einheits-Ubereinkommens von 1961 iiber Suchtstoffe tibertragen
(sog. Cannabisagentur).

Nach den Artikeln 23 und 28 Absatz 1 des Einheits-Ubereinkommens von 1961 uber
Suchtstoffe muss ein Vertragsstaat, der den Anbau von (Tetrahydrocannabinol (THC)-
reichem) Cannabis zu medizinischen Zwecken gestattet, eine staatliche Stelle einrichten,
an die alle Anbauer die gesamte Ernte abzuliefern haben. Diese Stelle muss die geernte-
ten Mengen aufkaufen und in Besitz nehmen. Damit sollen eine umfassende Kontrolle
Uber den Anbau und die weitere Verwendung von Cannabispflanzen sichergestellt und
Abzweigungen zu nicht-medizinischen Zwecken verhindert werden. Deutschland hat das
Ubereinkommen ratifiziert und ist daher an diese Vorgaben gebunden.

Die Cannabisagentur schreibt den voraussichtlichen Bedarf an Medizinalhanf nach den
Vorgaben des Vergaberechts aus, vergibt in wettbewerblichen Verfahren Auftrdge tber
die Belieferung mit Medizinalhanf an Anbauer und schlie3t mit diesen zivilrechtliche Lie-
fer- bzw. Dienstleistungsvertrage. Die Cannabisagentur verkauft den Medizinalhanf an-
schlieBend insbesondere an Hersteller von Cannabisarzneimitteln, Grof3héndler oder
Apotheken weiter. Anbauer, Hersteller, Grol3h&ndler, Apotheken etc. mussen Uber die
erforderlichen betdubungsmittel- und arzneimittelrechtlichen Erlaubnisse und Genehmi-
gungen verfligen und die Vorschriften des Betaubungs- und Arzneimittelrechts einhalten.

Die beim BfArM anfallenden Personal- und Sachkosten sollen Uber den die Kosten de-
ckenden Aufschlag refinanziert werden. Dabei darf das BfArM keine Gewinne oder Uber-
schisse erzielen. Die Refinanzierung erfolgt, indem die vorgenannten Kosten bei der
Festlegung des Herstellerabgabepreises vom BfArM berlcksichtigt werden

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um die redaktionelle Anpassung einer bereits im geltenden Recht vorhan-
denen Bezugnahme auf Regelungen tber den Anbau von THC-armem Nutzhanf im Sinne
des Buchstaben d der Ausnahmeregelung zu Cannabis (Marihuana), die aufgrund der
Anderung der Position ,Cannabis" in den Anlagen des BtMG erforderlich ist. Auf die Be-
grindung zu Nummer 3 und 4 wird erganzend Bezug genommen

Zu Nummer 2
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Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung. Auf die Begriindung zu Nummer 1
Buchstabe b wird Bezug genommen.

Zu Nummer 3

Ziele der Streichungen durch Nummer 3 sind aus gesundheitspolitischer Sicht, die Ver-
schreibungsfahigkeit von weiteren Arzneimitteln auf Cannabisbasis (dazu gehoéren z.B.
Medizinalhanf (getrocknete Cannabisbliten) und Cannabisextrakte in pharmazeutischer
Qualitat) bei fehlenden Therapiealternativen fir bestimmte, insbesondere schwerwiegend
chronisch Erkrankte zu ermdglichen sowie einen aus gesundheits- und ordnungspoliti-
scher Sicht nicht zielfihrenden Eigenanbau von Cannabis zur medizinischen Selbstthera-
pie zu vermeiden.

Die bislang in der Anlage | des BtMG vorgesehenen Ausnahmen von den bet&u-
bungsmittelrechtlichen Regelungen Uber THC-freie Cannabissamen und den Anbau von
THC-armem Nutzhanf werden in die Anlage Il des BtMG uberfuhrt. Hierdurch gelten sie
unverandert fort. In Anlage Il des BtMG kann die Position ,Cannabis" entfallen, da die
Neuregelung der Position in Anlage 1ll auch die Verkehrsfahigkeit umfasst. Unverdndert
verbleibt die Position Cannabisharz in Anlage I, das weiterhin nicht verkehrsfahig ist.

Zu Nummer 4

Nach bislang geltendem Recht ist - neben dem Cannabiswirkstoff Dronabinol (THC ((-)-
trans-delta-9-tetrahydrocannabinol)) und dem synthetischen Cannabinoid Nabilon - Can-
nabis nur in Zubereitungen verschreibungsfahig, die als Fertigarzneimittel zugelassen
sind. In Deutschland ist mit Sativex® bislang nur ein einziges cannabishaltiges Fertigarz-
neimittel zugelassen und in Verkehr.

Ziel der Anderung in Nummer 4 ist die Herstellung der Verschreibungsfahigkeit fir weitere
Arzneimittel auf Cannabisbasis. Dazu gehoren insbesondere Medizinalhanf (getrocknete
Cannabisbliten) und Cannabisextrakte in pharmazeutischer Qualitéat. Die Abgabe solcher
Cannabisarzneimittel an Patientinnen und Patienten ist ausschlie3lich auf der Grundlage
einer arztlichen Betdubungsmittelverschreibung durch Apotheken zulassig.

Nach § 13 Absatz 1 Satz 1 BtMG durfen Betaubungsmittel der Anlage IIl bereits nach gel-
tendem Recht - und damit kiinftig auch weitere Cannabisarzneimittel — nur von Arztinnen
und Arzten und nur dann verschrieben werden, wenn ihre Anwendung am oder im
menschlichen Korper begriindet ist. Die Anwendung ist gemafd § 13 Absatz 1 Satz 2
BtMG insbesondere dann nicht begriindet, wenn der beabsichtigte Zweck auf andere
Weise erreicht werden kann, etwa durch eine Therapie mit einem Arzneimittel, das kein
Betaubungsmittel ist. Die zuldssige Verordnung eines Betaubungsmittels setzt mithin vo-
raus, dass die Arztin oder der Arzt nicht nur eine konkrete Diagnose und eine entspre-
chende Indikation zur Behandlung stellt, sondern auch, dass andere Therapieformen nicht
geeignet sind.

Mit der durch die vorliegende Anderung bewirkten Herstellung der betaubungsmittelrecht-
lichen Verkehrs- und Verschreibungsfahigkeit flr weitere Cannabisarzneimittel, also Can-
nabis zu medizinischen Zwecken, soll insbesondere schwerwiegend chronisch Erkrankten
zur Linderung ihrer Leiden der Zugang zu weiteren Cannabisarzneimitteln betdubungsmit-
telrechtlich erméglicht werden, wenn eine &rztliche Therapie mit sAmtlichen fir die Be-
handlung der vorliegenden Erkrankung oder Symptomatik zugelassenen bzw. verfigba-
ren und verkehrsfahigen anderen Arzneimitteln keine weiteren Erfolge gezeigt hat.

Nach § 13 Absatz 2 BtMG durfen die so verschriebenen Betdubungsmittel ausschliel3lich
in Apotheken und ausschlielich gegen Vorlage der arztlichen Betdubungsmittel-
Verschreibung abgegeben werden.
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Der Umgang mit Cannabis zu nicht-medizinischen Zwecken, insbesondere Anbau, Handel
und Besitz von Cannabis zu Rauschzwecken, bleibt von den Anderungen unberthrt und
deshalb weiterhin verboten und strafbewehrt. Dies gilt auch fir Cannabisharz.

Die Beibehaltung dieses Teils der Rechtslage folgt aus der insoweit unveréndert blei-
benden Systematik des BtMG. Nach § 1 Absatz 1 BtMG sind Betdubungsmittel im Sinne
des Gesetzes die in den Anlagen | bis Il aufgefiihrten Stoffe und Zubereitungen. Damit
umschreibt § 1 Absatz 1 BtMG den Begriff der Betaubungsmittel mittels positivrechtlicher
Bezeichnung. Die Positivliste der Anlagen | bis Il hat damit zum einen eine konstitutive
Regelungswirkung, d.h. die Betdubungsmitteleigenschaft wird allein durch die Aufnahme
der Stoffe und Zubereitungen in die Positivliste der Anlagen | bis IIl begriindet, ohne dass
es zusatzlicher Feststellungen zu den spezifischen Eigenschaften, der konkreten Berau-
schungsqualitat oder der Konsumfahigkeit bedarf. Zum anderen hat die Positivliste eine
abschliel3ende Funktion, d.h. alle Stoffe und Zubereitungen, die als Betaubungsmittel gel-
ten, sind in den Anlagen | bis Il aufgefuhrt. Die Strafvorschriften zum BtMG (88 29 ff.)
gelten fur alle gemanR § 1 Absatz 1 BtMG legaldefinierten und in den Anlagen | bis IlI er-
fassten Betdubungsmittel, d.h. die Regelungstechnik der Straftatbestande unterscheidet
hinsichtlich des Vorliegens der objektiven Tatbestandsmé&Rigkeit nicht, in welcher Anlage
das jeweilige Betdubungsmittel aufgefiihrt ist. Soweit in den Straftatbestanden darauf ab-
gestellt wird, dass der Umgang mit Betaubungsmitteln ,unerlaubt”, ,ohne Erlaubnis" oder
,ohne schriftliche Erlaubnis" strafbar ist, hat die erteilte Erlaubnis rechtfertigende Wirkung
bzw. nach anderer Auffassung bereits tatbestandsausschlie3ende Wirkung.

Im Ubrigen fugt sich die Neufassung der Position ,Cannabis" in Anlage Il in die durch die
Anderung unberiihrt bleibenden, weiterhin geltenden betaubungsmittelrechtlichen Vor-
schriften zur Sicherheit und Kontrolle des legalen Betdubungsmittelverkehrs nahtlos ein.
Auf die zuklnftig weiteren verschreibungsfahigen Cannabisarzneimittel finden - wie fir
alle sonstigen betaubungsmittelhaltigen und nach Anlage 1l des BtMG verschreibungsfa-
higen Arzneimittel - die allgemeinen betdubungsmittelrechtlichen Regelungen, insbeson-
dere Uber das Erlaubnis- und Genehmigungsverfahren zur Teilnahme am legalen Betdu-
bungsmittelverkehr, sowie die sonstigen Regelungen zur Uberwachung des legalen Be-
taubungsmittelverkehrs durch das BfArM sowie die zustandigen Landesbehdrden Anwen-
dung. Die Erlaubnis fiir das Verabreichen und das Uberlassen weiterer Cannabisarznei-
mittel zum unmittelbaren Verbrauch sowie die Abgabe im Rahmen eines Apothekenbe-
triebs gilt zukiinftig — wie bereits nach geltender Rechtslage fiir andere verschreibungsfa-
hige Betaubungsmittel — aufgrund der &rztlichen Verschreibung als erteilt. Insoweit wird
die Sicherheit und Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs bei weiteren Cannabisarznei-
mitteln (auf der Grundlage der Anderung in Anlage Il des BtMG) in derselben Art und
Weise gewabhrleistet, wie es bei anderen betdubungsmittelhaltigen, bereits verschrei-
bungsfahigen Arzneimitteln der Anlage 11l des BtMG der Fall ist.

Die Ausnahmen von den bereits nach geltender Rechtslage betaubungsmittelrechtlichen
Regelungen fur THC-freie Cannabissamen und den Anbau von THC-armem Nutzhanf
werden inhaltlich unverandert aus der Anlage | in den neuen Regelungsansatz in Anlage
Il des BtMG Uuberfiihrt und gelten deshalb fort.

Insgesamt obliegt die Verantwortung und Kontrolle fur die Therapie der Patientinnen und
Patienten durch die Herstellung der Verschreibungsfahigkeit der behandelnden Arztin
bzw. dem Arzt.

Zu Artikel 2 (Anderung der Betaubungsmittel-AuRenhandelsverordnung)

Mit der Anderung wird aus Griinden der Patientenmobilitat ermdglicht, dass Patientinnen
und Patienten die ihnen verschriebenen Cannabisarzneimittel bei Reisen ins Ausland in
einer der Dauer der Reise angemessenen Menge fur den eigenen Bedarf mitfihren dir-
fen, ohne gesonderte Aus- und Einfuhrgenehmigungen beim BfArM beantragen zu muis-
sen. Dies ist bislang nur fiur Zubereitungen der in den Anlagen Il und Ill des BtMG aufge-
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fuhrten Stoffe moglich. Bei Medizinalhanf (getrockneten Cannabisbliten) handelt es sich
jedoch nicht um eine Zubereitung (s. oben Begrindung zu Artikel 2 Nummer 1). Mit der
Erganzung der Vorschrift finden auch fur den grenziberschreitenden Verkehr die fur
sonstige verschreibungsfahige Betaubungsmittel geltenden vereinfachten Regelungen fir
Patientinnen und Patienten Anwendung. Hiermit wird vermeidbarem Burokratieaufwand
fur die Patientinnen und Patienten ebenso wie beim BfArM vorgebeugt.

Zu Artikel 3 (Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung)
Zu Nummer 1

§ 1 Absatz 1 Satz 1 BtMVV sieht bisher vor, dass Betdubungsmittel grundsétzlich nur in
Form (arzneilicher) betaubungsmittelrechtlich sogenannter ,Zubereitungen”, d.h. nicht als
.Reinstoff" verschrieben werden dirfen. Medizinalhanf (getrocknete Cannabisbliiten), der
in der bisher nach Deutschland importierten Form arzneimittelrechtlich ein Fertigarzneimit-
tel ist, erfullt den betdubungsmittelrechtlichen Zubereitungsbegriff nach 8§ 2 Absatz 1
Nummer 2 BtMG nicht. Vielmehr handelt es sich betdubungsmittelrechtlich um einen
»otoff" nach § 2 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b BtMG, der nach gegenwartiger Rechts-
lage, zusatzlich zum bisherigen Verkehrsverbot nach Anlage | des BtMG, auch aus die-
sem Grund nicht verschrieben werden durfte. Die mit den Anderungen in den Anlagen |
bis Il bezweckte Verschreibungsfahigkeit weiterer Cannabisarzneimittel bedarf deshalb
im Wege einer eng begrenzten Sonderregelung der Ergdnzung um eine Ausnahme fir
solche Arzneimittel auf Cannabisbasis aus dem Anwendungsbereich von § 1 Absatz 1
Satz 1 BtMVV, die betaubungsmittelrechtlich keine Zubereitungen, sondern Stoffe sind.

Zu Nummer 2

Die Hochstmenge fir Cannabis, die eine Arztin bzw. ein Arzt fir eine Patientin oder einen
Patienten innerhalb von 30 Tagen verschreiben darf, wird durch die neu eingefiigte Num-
mer 2a auf 100 000 mg begrenzt. Dies ist aus Erfahrungswerten abgeleitet, die das BfArM
im Rahmen der nach bisheriger betdubungsmittelrechtlicher Rechtslage erforderlichen
Ausnahmeerlaubnisse fir Patientinnen und Patienten zum Erwerb der monatlich benétig-
ten Mengen an Medizinalhanf (getrocknete Cannabisbliten) aus Apotheken gewonnen
hat. Da bei unterschiedlichen Krankheitsbildern und Indikationen verschiedene Sorten
oder Varietdten von Medizinalhanf zum therapeutischen Einsatz kommen kodnnen, die
zudem im THC-Gehalt differieren kdnnen, kann die Hochstverschreibungsmenge nur un-
abhangig vom THC-Gehalt festgelegt werden. Die urspringliche Nummer 2a wird inhalt-
lich unveréandert zur Nummer 2b. Wie bereits nach geltendem Recht dirfen Héchstver-
schreibungsmengen im Ausnahmefall mit besonderer Begriindung tberschritten werden,
was auf der Betaubungsmittelverschreibung zu kennzeichnen ist.

Zu Artikel 4 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Mit einer Ausnahmeerlaubnis des BfArM nach 8§ 3 Absatz 2 BtMG wird derzeit im Einzel-
fall fir einige Patientinnen und Patienten, denen keine geeigneten schulmedizinischen
Behandlungsmadglichkeiten mehr zur Verfiigung stehen, Medizinalhanf (getrocknete Can-
nabisbliten) nach Deutschland eingefiihrt oder ein Cannabisextrakt in Deutschland her-
gestellt, in Apotheken abgegeben und von diesen Patientinnen und Patienten in Form
einer medizinisch betreuten Selbsttherapie angewandt. Mit der ebenfalls in diesem Ge-
setz enthaltenen Anderung des BtMG wird die Therapie mit Medizinalhanf und Cannabis-
extrakten die arztliche Verantwortung Ubertragen, indem die entsprechende Verschrei-
bungsfahigkeit hergestellt wird. Die Neuregelung im Funften Buch Sozialgesetzbuch
schafft parallel fir Versicherte in eng begrenzten Ausnahmeféllen einen Anspruch auf
Versorgung mit Cannabis in Form von Bliten oder Extrakten. Das gilt aber nur fiir solchen
Cannabis in Form von Bliten, der die betaubungsmittelrechtlichen sowie arzneimittel- und
apothekenrechtlichen Anforderungen erfiillt und von der jeweiligen Arztin bzw. dem jewei-
ligen Arzt verordnet wurde.
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Unter denselben engen Voraussetzungen sollen Versicherte zudem einen Anspruch auf
Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon erhalten. Wenn man eine Erstat-
tung von Cannabis in Form von Bliiten und Extrakt vorsieht, ist es sachgerecht, auch fur
Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol und Nabilon die Erstattungsfahigkeit herzu-
stellen. Eine Kostenibernahme z.B. der Rezeptur Dronabinol scheitert nach der Recht-
sprechung bisher insbesondere daran, dass die Behandlung als Gegenstand einer neuen
Behandlungsmethode im Sinne des § 135 Absatz 1 angesehen wird (BSG, Urteil vom
13. Oktober 2010, Az. B 6 KA 48/09 R), fur die keine Richtlinien-Empfehlung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses vorliegt. Mit der neuen gesetzlichen Regelung kommt es
darauf kunftig nicht mehr an.

Voraussetzung fur den Anspruch ist, dass bei dem Versicherten oder der Versicherten
eine schwerwiegende chronische Erkrankung vorliegt, eine allgemein anerkannte, dem
medizinischen Standard entsprechende Leistung im Einzelfall nicht zur Verfugung steht
und eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spirbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf oder schwerwiegende Symptome besteht.

Der Begriff der schwerwiegenden chronischen Erkrankung ist bereits in anderem Zusam-
menhang in § 62 Absatz 1 geregelt. Der G-BA hat diese Voraussetzung gemal § 62 Ab-
satz 1 Satz 8 in der Richtlinie zur Umsetzung der Regelungen in § 62 fir schwerwiegend
chronisch Erkrankte ("Chroniker-Richtlinie") definiert. Diese Definition ist auch im Rahmen
der vorliegenden Regelung mal3gebend. Eine Krankheit ist danach schwerwiegend chro-
nisch, wenn sie wenigstens ein Jahr lang mindestens einmal pro Quartal arztlich behan-
delt wurde (Dauerbehandlung) und wenigstens eines der folgenden Merkmale vorliegt:

1) Pflegebeddurftigkeit der Pflegestufe 2 und 3 nach dem zweiten Kapitel SGB XI,

2) Grad der Behinderung (GdB) von mindestens 60 % oder eine Minderung der Erwerbs-
fahigkeit (MdE) von mindestens 60 %, wobei der GdB oder die MdE nach den Maf3staben
des § 30 Absatz 1 BVG oder des 8§ 56 Absatz 2 SGB VIl festgestellt und zumindest auch
durch die Krankheit nach Satz 1 begriindet sein muss, oder

3) Erforderlichkeit einer kontinuierlichen medizinischen Versorgung (arztliche oder psy-
chotherapeutische Behandlung, Arzneimitteltherapie, Behandlungspflege, Versorgung mit
Heil- und Hilfsmitteln), ohne die nach &rztlicher Einschatzung eine lebensbedrohliche Ver-
schlimmerung, eine Verminderung der Lebenserwartung oder eine dauerhafte Beeintrach-
tigung der Lebensqualitat durch die aufgrund der Krankheit nach Satz 1 verursachte Ge-
sundheitsstérung zu erwarten ist.

Der Anspruch setzt des Weiteren voraus, dass eine allgemein anerkannte, dem medizini-
schen Standard entsprechende Leistung im Einzelfall nicht zur Verfigung steht. Diese
Voraussetzung entspricht grundsatzlich derjenigen in 8 2 Absatz 1la. Den betroffenen Ver-
sicherten soll im Rahmen der arztlichen Behandlung eine Mdoglichkeit ertffnet werden,
nach Versagen empfohlener Therapieverfahren einen individuellen Therapieversuch zu
unternehmen; bei Erfolg sollte die langerfristige Gabe eines Cannabisarzneimittels erwo-
gen werden. Die gesetzliche Voraussetzung bedeutet nicht, dass ein Versicherter oder
eine Versicherte langjahrig schwerwiegende Nebenwirkungen ertragen muss, bevor die
Therapiealternative Cannabisarzneimittel genehmigt werden kann. Eine Arztin oder ein
Arzt soll Cannabisarzneimittel als Therapiealternative dann anwenden kdnnen, wenn er
die durch Studien belegten schulmedizinischen Behandlungsmdglichkeiten auch unter
Beruicksichtigung von Nebenwirkungen ausgeschopft hat. Dabei sind von der Arztin oder
dem Arzt aber auch die Nebenwirkungen von Cannabisarzneimitteln zu berticksichtigen.

AuRBerdem muss eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spurbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder schwerwiegende Symptome bestehen. Die
Voraussetzung der nicht ganz entfernt liegenden Aussicht auf eine spirbare positive Ein-
wirkung auf den Krankheitsverlauf entspricht wiederum insoweit der Formulierung in § 2
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Absatz la. Des Weiteren ist eine Aussicht auf Heilung der Grunderkrankung nicht Vo-
raussetzung fir den Bestand des Anspruchs. AuRerdem ist in § 31 Absatz 6 — neu — auch
eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spirbare positive Einwirkung auf
schwerwiegende Symptome ausreichend.

Eine Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung besteht zudem nur, wenn
sich die oder der Versicherte verpflichtet, an der Begleitforschung teilzunehmen. Die Be-
gleitforschung dient dazu, die Erforschung der Wirksamkeit von Cannabis zu medizini-
schen Zwecken voranzubringen, um so eine Grundlage fur die Entscheidung Uber die
dauerhafte Aufnahme in die Versorgung zu schaffen. Die Begleitforschung lauft bis zum
31. Dezember 2018. Nach Ende der Begleitforschung entféllt diese zuséatzliche Voraus-
setzung. Auf der Grundlage der Ergebnisse legt der Gemeinsame Bundesausschuss im
Anschluss bis zum 31. Juli 2019 in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
konkretisierend fest, in welchen medizinisch notwendigen Féllen und unter welchen Vo-
raussetzungen die Leistungen nach Satz 1 auch ab dem 1. August 2019 zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden konnen.

Die Leistungsgewahrung erfolgt nur auf Grundlage eines vorherigen Antrags der oder des
Versicherten bei der Krankenkasse. Das Vorliegen der Voraussetzungen fiir eine Erstat-
tungsfahigkeit hat die Krankenkasse in jedem Einzelfall unter Einbeziehung des Medizini-
schen Dienstes der Krankenversicherung zu prifen.

Fir die Preisbildung gilt iber § 78 AMG die Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV), so
dass fur Cannabis, das im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher
bestimmten Packung in den Verkehr gebracht wird, fir GroZhandel und Apotheker die
Preisspannen fur Fertigarzneimittel gelten. Fir andere Formen des Cannabis gelten die
ebenfalls in der AMPreisV vorgesehenen Zuschlage.

An der Regelung, dass Versicherte mit lebensbedrohlichen, regelmaRig ttdlichen oder
doch jedenfalls wertungsmalfiig vergleichbaren Erkrankungen bereits Uber § 2 Absatz la
einen Leistungsanspruch herleiten konnen, &ndert sich durch die Neuregelung in 8§ 31
Absatz 6 — neu — nichts.

Zu Artikel 5 (Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes)
Zu Nummer 1

Der Anhang der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 wurde mit Wirkung vom 30. Dezember
2013 um eine neue Kategorie 4 erganzt, in die ephedrin- und pseudoephedrinhaltige Arz-
neimittel aufgenommen wurden. Damit ist fiir die Ausfuhr dieser Arzneimittel in Drittlander
nach Art. 12 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 eine Ausfuhrgenehmigung er-
forderlich. Durch die vorliegende Anderung werden VerstoRe gegen die Ausfuhrgenehmi-
gungspflicht fir ephedrin- und pseudoephedrinhaltige Arzneimittel strafbewehrt.

Zu Nummer 2

Mit der Anderung wird die Verweisung auf die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 und die
Verordnung (EG) Nr. 111/2005 an das geédnderte europdische Recht angepasst. Damit
sind auch fir die Strafvorschriften des § 19 die am 30. Dezember 2013 geltenden Fas-
sungen der Verordnungen mafgeblich. Mit Wirkung vom 30. Dezember 2013 wurde Al-
pha-Phenylacetyl-Acetonitril (APAAN) als Kategorie 1 — Stoff in die Liste der erfassten
Stoffe der Verordnungen aufgenommen. APAAN wird zur unerlaubten Herstellung von
Amfetamin und Metamfetamin missbraucht. Durch die Anpassung der Verweisung werden
die Strafvorschriften des 8§ 19 auf den unerlaubten Umgang mit APAAN erstreckt.

Zu Artikel 6 (Inkrafttreten)

Der Artikel regelt das Inkrafttreten.



