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Diese Anleitung enthiilt Informationen fiir einen Antrag auf eine Ausnahmeerlaubnis zum
Erwerb von Cannabis zur Anwendung im Rahmen einer medizinisch betreuten und begleiteten
Selbsttherapie nach § 3 Abs. 2 BIMG (Betdubungsmittelgesetz) bei der Bundesopiumstelle des
BfArM (Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte).

Teil I umfasst konkrete Hilfen fiir Patienten bzw. Antragsteller, fiir Arzte, die Patienten bei
ihrem Antrag unterstiitzen wollen, sowie Apotheker, die Cannabis an Patienten mit einer Aus-
nahmegenehmigung abgeben mochten.

Teil II bietet weiter gehende Hintergrundinformationen, deren Kenntnis fiir die Antragstellung
oder fiir die Unterstiitzung eines Antrags durch Arzt oder Apotheker jedoch nicht erforderlich ist.

Teil III enthilt alle Formulare zur Antragstellung, die die Bundesopiumstelle beim BfArM auch
auf Threr Webseite (www.bfarm.de) bereit hilt. Sie umfassen Informationen und Formulare fiir
Antragsteller (Patienten) und Arzte.

Informationen im Internet

1. Bundesopiumstelle beim BfArM: http://www.bfarm.de

2. Internationale Arbeitsgemeinschaft fiir Cannabinoidmedikamente (IACM)
http://www.cannabis-med.org



| Anleitung zur Antragstellung

1. Patientinnen und Patienten

Grundsitzlich kann ein Arzt einem Patienten keinen Cannabis verschreiben, sondern Patienten
konnen einen Antrag an das BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) stel-
len, um Cannabis fiir medizinische Zwecke selbst anwenden zu dirfen.

Nach den bisherigen Erfahrungen ist es fiir den Erfolg eines solchen Antrags entscheidend, dass ein
Arzt den Antrag befiirwortet, das heilt, die Notwendigkeit einer Behandlung mit Cannabis aus-
driicklich bestdtigt und die Griinde fiir seine Auffassung iiberzeugend darlegt. Es kdnnen auch
mehrere Stellungnahmen von Arzten eingeholt werden, beispielsweise von einem Schmerzthera-
peuten und dem Hausarzt.

Es kommen folgende Antriage in Frage:

a) auf den Erwerb von Cannabis-Extrakt aus der Apotheke,

b) auf den Erwerb von Cannabisbliiten (Cannabiskraut, Marihuana) aus der Apotheke, oder

c¢) auf den Anbau von Cannabis.

Bisher wurden nur Antrége auf den Erwerb von Cannabis-Extrakt und von Cannabisbliiten aus der
Apotheke genehmigt, obwohl das Bundesverwaltungsgericht in seinem Urteil erkldrt hat, dass
insbesondere bei Cannabis eine Erlaubnis fiir den Eigenanbau von Cannabis in Betracht komme.
Das Verwaltungsgericht Koln hat im Januar 2011 geurteilt, dass das BfArM Antridge auf Eigen-
anbau von Cannabis nicht grundsitzlich ablehnen darf (siehe 4.4). Insbesondere habe der Kldger
vor dem Verwaltungsgericht ausreichende SicherungsmafBnahmen gegen die Entwendung von
Cannabis vorgesehen (siehe 4.5). Die Bundesregierung hat gegen das Urteil Berufung eingelegt,
sodass die weitere Entwicklung zu dieser Frage noch offen ist.

Auf der Internetseite des BfArM finden sich verschiedene Formulare zur Antragstellung sowie
"Hinweise fiir Patientinnen und Patienten sowie fiir Arztinnen und Arzte". Mehr unter:
http://www.bfarm.de

=> Betdubungsmittel/Grundstoffe

=> Betdubungsmittel

=> Formulare

=> Ausnahmeerlaubnis zum Erwerb von Cannabis zur Anwendung im Rahmen einer medizinisch
betreuten und begleiteten Selbsttherapie.

Die Formulare sind wie folgt bezeichnet:

- Hinweise fiir Patienten und Arzte

- Cannabis-Antragsformular

- Erkldrungsformblatt fiir den Betdubungsmittelverantwortlichen

- Formblatt zur Vollmachterteilung

- Erklirungsvordruck Arzte



Der Antragsteller, also der Patient, der Cannabis aus medizinischen Griinden verwenden mochte,
muss folgende Unterlagen beim BfArM in Bonn einreichen:
1. einen aussagekréftigen Arztbericht, der folgende Angaben enthilt:

a) Diagnose und aktuell bestehende Symptome,

b) bisherige Therapie mit Informationen zur Wirksamkeit und Nebenwirkungen,

c¢) Informationen zur Zuverldssigkeit des Patienten bei der Einhaltung der Therapie,

d) Erkldarung, dass keine weiteren Therapiealternativen in Form der fiir die erforderliche
Behandlung zugelassenen Arzneimitteln zur Verfiigung stehen, bzw. Kontraindikationen bei
weiteren fiir die erforderliche Therapie zugelassenen Arzneimitteln bestehen.

e) Risiko-Nutzen-Einschitzung fiir die Anwendung von Cannabis im konkreten Fall.

2. Ein vom Arzt auszufiillendes BfArM-Formular ("Erklérung des betreuenden/begleitenden Arz-
tes ..."), in dem der betreuende Arzt Angaben zur Dosierung macht.

3. Ein vom Patienten auszufiillendes BfArM-Formular ("Erkldrung fiir den Verantwortlichen ...)".
4. Eine lesbare Kopie des Personalausweises des Patienten.

5. Eine Erklarung des Antragstellers, wie der Cannabis in seiner Wohnung vor Diebstahl geschiitzt
werden soll.

6. Ein Formblatt zur Vollmachterteilung falls der Antragsteller auf Grund der Schwere seiner
Erkrankung auf fremde Hilfe angewiesen ist. Eine lesbare Kopie des Personalausweises der be-
vollméchtigten Person.

Fiir den Antrag kann das Formular des BfArM verwendet werden (Cannabis-Antragsformular).
Dieses enthélt im Kopf die Adresse des BfArM.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
- Bundesopiumstelle -

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Der Antrag ist kostenpflichtig. Die Kosten belaufen sich auf 75 Euro. Patienten mit einem geringen
Einkommen konnen eine Erméfigung oder einen vollstandigen Erlass der Gebiihren gegen Vor-
lage einer Kopie z.B. eines aktuellen Leistungsbescheides beantragen; in der Regel wird bei Vor-
lage eines entsprechenden Dokumentes diesem Antrag auch entsprochen.

Der Cannabis aus der Apotheke muss vom Patienten selbst bezahlt werden. Ein Gramm kostet in
Deutschland etwa 15 bis 18 EUR. Er wird im Allgemeinen in Einheiten von fiinf Gramm pro
Verpackung abgegeben. Zur Zeit werden drei Sorten angeboten. Sie weisen einen unterschiedli-
chen THC-Gehalt und ein unterschiedliches Verhéltnis der Cannabinoide THC und CBD auf.
Informationen zum THC- und CBD-Gehalt enthalten die Formulare des BfArM. Meistens ist THC
der therapeutisch wichtigste Inhaltsstoff, sodass die Sorte Bedrocan (mit dem hdochsten
THC-Gehalt von 18%) bevorzugt werden sollte, da der Kdufer so das meiste THC fiir den ver-
langten Preis erhalt.



2. Arztinnen und Arzte

2.1 Grundsatzliche Anmerkungen zum Antrag auf eine Ausnahmegenehmi-
gung

Das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts aus dem Jahr 2005 ermoglicht es dem BfArM auf der
einen Seite Patienten, die einer Behandlung mit Cannabisprodukten bediirfen, eine Ausnahmege-
nehmigung zur medizinischen Verwendung von Cannabis zu erteilen. Auf der anderen Seite muss
Patienten, bei denen alle notwendigen Voraussetzungen erfiillt sind (siehe oben unter "/. Patien-
tinnen und Patienten"), nunmehr eine entsprechende Genehmigung erteilt werden. Im Rahmen der
Antragstellung muss der Patient darlegen, dass andere Therapien mit zugelassenen Arzneimitteln
nicht ausreichend wirksam sind bzw. nicht mehr tolerable Nebenwirkungen verursachen und auch
eine Behandlung mit anderen verschreibungsfihigen Cannabismedikamenten nicht moglich ist,
weil entweder die Kosten einer Behandlung mit Dronabinol nicht von der Krankenkasse erstattet
werden oder weil Dronabinol im Gegensatz zu Cannabis nicht oder unzureichend wirksam ist.
Dem Antrag muss eine drztliche Stellungnahme beigefiigt werden, in der dieser Sachverhalt inhalt-
lich voll bestitigt wird und die Compliance des Patienten bei bisherigen Behandlungen beschrie-
ben wird.

Die Bundesopiumstelle hat dazu "Hinweise fiir Patientinnen und Patienten sowie fiir Arztinnen
und Arzte" zu den Genehmigungsvoraussetzungen sowie Formulare zur Antragstellung erstellt, die
sie auf ihrer Internetseite bereitstellt:

http://www.bfarm.de

=> Betdubungsmittel/Grundstoffe

=> Betdubungsmittel

=> Formulare

=> Ausnahmeerlaubnis zum Erwerb von Cannabis zur Anwendung im Rahmen einer medizinisch
betreuten und begleiteten Selbsttherapie.

Die Formulare sind wie folgt bezeichnet:

- Hinweise fiir Patienten und Arzte

- Cannabis-Antragsformular

- Erkldrungsformblatt fiir den Betdubungsmittelverantwortlichen

- Formblatt zur Vollmachterteilung

- Erklirungsvordruck Arzte

Die Bundesopiumstelle weist in diesem Zusammenhang darauf hin, dass viele Arzte und Patienten
tibertriebene Vorstellungen von den Anforderungen an eine solche Ausnahmegenehmigung sowie
vom Umfang und Inhalt der beizufiigenden &rztlichen Stellungnahme haben.

Oft reicht ein Arztbericht, der einen Umfang von nicht mehr als einer Seite hat, aus. Besonders
wichtig ist es darzulegen, dass andere Medikamente bzw. Therapieverfahren, soweit fiir die ent-



sprechende Indikation vorhanden, versucht wurden, jedoch entweder nicht ausreichend wirksam
waren oder zu starke Nebenwirkungen verursacht haben.

Grundsitzlich kann jeder Patient eine Ausnahmegenehmigung entweder fiir die Behandlung mit
einem standardisierten Cannabis-Extrakt oder alternativ mit Cannabisbliiten beantragen. Im Urteil
des Bundesverwaltungsgerichts aus dem Jahr 2005 wird zudem darauf hingewiesen, dass insbeson-
dere bei Cannabis eine Erlaubnis zum Anbau in Frage kommt. Eine solche Anbaugenehmigung
wurde allerdings noch nicht erteilt. Die Cannabisbliiten werden im Auftrag des niederlandischen
Gesundheitsministeriums von einem niederldndischen Unternehmen fiir die dortigen Apotheken
hergestellt und konnen fiir einzelne Patienten auch nach Deutschland importiert und von deutschen
Apotheken abgegeben werden, die nach eigener Antragstellung eine entsprechende Genehmigung
vom BfArM fiir den Erwerb und fiir die Abgabe an berechtigte Patienten besitzen. Der Import aus
den Niederlanden erfolgt durch die Firma Fagron. Der Cannabis-Extrakt wird von deutschen Fir-
men aus diesem Cannabis hergestellt.

In Deutschland belaufen sich die Kosten fiir fiinf Gramm Cannabisbliiten mit einem Dronabi-
nol-Gehalt von 18% - fiinf Gramm enthalten also 900 mg Dronabinol - gegenwirtig auf etwa 80
EUR. Diese miissen von den Patienten selbst iibernommen werden. Da dieser Cannabis nicht
verschrieben werden kann, stellt der Arzt kein Rezept aus. Stattdessen legt der Patient zum Erwerb
dieses Betdubungsmittels bei seiner von ithm ausgesuchten und beim BfArM angezeigten Lie-
fer-Apotheke seine von der Bundesopiumstelle ausgestellte Erlaubnisurkunde und zusétzlich den
vom betreuenden/begleitenden Arzt ausgefiillten Erklarungsvordruck mit dessen Dosierungs-
empfehlung vor.

2.2 Anforderungen an einen Arztbericht

GemiB den Hinweisen fiir Patientinnen und Patienten sowie fiir Arztinnen und Arzte muss ein
Arztbericht folgende Angaben enthalten:

"1. Differenzierte Darstellung des Krankheitsbildes und der aktuell bestehenden Symptomatik
(z.B. chronisches Schmerzsyndrom mit Darstellung der unterschiedlichen Schmerzkom-
ponenten oder Multiple Sklerose mit therapieresistenter schmerzhafter Spastik).

2. Angabe der bisher durchgefiihrten medikamentosen Therapie mit Fertig- und/oder Re-
zepturarzneimitteln zur Behandlung der Erkrankung bzw. Symptomatik (einschliefslich
Angaben zur Dosierung und Anwendungsdauer). Angaben dazu, aus welchem Grund eine
Therapie nicht weitergefiihrt wurde (z.B. nicht ausreichende/fehlende Wirksamkeit
und/oder nicht zumutbare Nebenwirkungen).

3. Darstellung des sog. Compliance-Verhalten der Patientin / des Patienten, d.h. Angaben
dariiber, ob eine Bereitschaft zur Einhaltung von Therapieempfehlungen und Anweisungen
des behandelnden Arztes in der Vergangenheit bestanden hat.

4. Eine Erklirung, dass zur Behandlung der Erkrankung bzw. der vorliegenden Symptomatik
keine vergleichbar geeigneten Therapiealternativen vorliegen und/oder nicht zur Verfii-
gung stehen (z.B. Vorlage einer Bescheinigung der Krankenversicherung, dass die Kosten



fiir eine wirksame Therapie mit Dronabinol nicht iibernommen wurden).
5. Vorlage einer patientenbezogenen Risiko-Nutzen-Einschdtzung beziiglich der Anwendung
von Cannabis."

2.3 Formulierungsbeispiele aus verschiedenen Antragen:

zu 1.

Beispiel 1. Schmerztherapeutische Diagnose: Deafferenzierungsschmerz nach  Plexus
brachials-Ausriss C5/8 links nach Motorradunfall.

Beispiel II: Bei Frau X. handelt es sich um eine HIV-Infektion CDC A2, die seit nunmehr min-
destens XY Jahren besteht. 1999 konnte auflerdem festgestellt werden, dass gleichzeitig eine He-
patitis C-Infektion vorliegt.

zu 2.

Beispiel I: Herr X. befindet sich seit der Verletzung in schmerztherapeutischer und neurologischer
Behandlung. Nach zahlreichen Therapieversuchen wird Herr X. derzeit mit einer Kombination aus
Ca-Kanalblockern (Gabapentin/Pregabalin), Na-Kanalblockern (Oxcarbazepin), Alprazolam,
Dronabinol und Opioiden behandelt. Unter dieser Medikation, die ja nach jahrelangen frustranen
Behandlungsversuchen eingeleitet wurde, konnte erstmals eine zufrieden stellende Schmerzlinde-
rung (NRS 3-4) erreicht werden. Zusdtzlich berichtet der Patient, dass die inhalative Zufuhr von
natiirlichen Cannabinoiden einen zusdtzlichen analgetischen Effekt bewirke.

Beispiel 1I: Ich bestitige, dass bei dem oben genannten Patienten eine multimodale Schmerzthe-
rapie durchgefiihrt wurde. Sowohl die ambulante, als auch die stationdre schmerztherapeutische
Behandlung konnte mit den herkémmlichen Methoden keine ausreichende Linderung der Schmerz-
symptomatik erbringen. Alle bisher durchgefiihrten schulmedizinischen Behandlungsformen mit
den entsprechenden zugelassenen Medikamenten konnten keine Linderung der Schmerzsympto-
matik herbeifiihren. Aus schmerztherapeutischer Sicht ist eine Therapie des vorliegenden
Schmerzsyndroms unter Maf3gabe der Schulmedizin nicht méglich.

Beispiel IlI: Frau XY bedarf weiterhin einer regelmdfSigen Medikation mit natiirlichen THC-hal-
tigen Hanfpflanzenteilen. Sie hat Auslassversuche unternommen, in deren Folge es nach kurzer
Zeit zu einer starken Aversion gegen Geriiche und zu Inappetenz kam. Diese konnten durch keine
verfiigbaren Medikamente relevant beeinflusst werden. Nach nur 2 Wochen kam es jeweils zu
einem Gewichtsverlust von mehr als 5 kg. Durch die Einnahme von Dronabinol war ein ver-
gleichbarer protektiver Effekt nicht zu erzielen. Bei Unterbrechung des Marihuanakonsums ist mit
schweren korperlichen Komplikationen zu rechnen. Hierdurch kann auch die derzeitig subklinisch
verlaufende HIV-Infektion negativ beeinflusst werden - ein Risiko, welches das Leben und die
Gesundheit der Patientin gefihrden wiirde.

zu 3.
Beispiel I: Wir haben den Patienten wihrend seines stationdren Aufenthaltes in XY engmaschig
schmerztherapeutisch mitbehandelt. Wir haben keinen Anlass, an seiner Compliance und der



Glaubwiirdigkeit seiner Aussagen zu zweifeln.
Beispiel I11: Frau XY hat drztliche Anordnungen immer genau befolgt, sodass ich keinen Zweifel an
ihrer Compliance habe.

zu 4.

Beispiel I: Zur Behandlung der Erkrankung gibt es keine Therapiealternativen. Dronabinol hat
sich als weniger wirksam als Cannabis erwiesen.

Beispiel II: Zur Behandlung der vorliegenden Symptomatik gibt es zur Therapie mit THC bzw.
Cannabis keine verfiigharen Alternativen. Die Krankenkasse von Herrn X lehnt die Ubernahme
der Kosten fiir eine Therapie mit Dronabinol jedoch ab.

zu S.

Beispiel I: Soweit beurteilbar, ist im vorliegenden Fall aus medizinischer Sicht der additive Einsatz
von natiirlichem Cannabis sinnvoll. Der Nutzen iiberwiegt mogliche Risiken.

Beispiel II: Aus drztlicher Sicht halte ich die von Frau XY beantragte Sondergenehmigung fiir
notwendig. Mogliche Risiken sind angesichts des grofsen Nutzens vergleichsweise gering einzu-
Stufen.

2.4 Zwei Beispiele eines arztlichen Berichts an die Bundesopiumstelle
(Personliche Daten der Patienten wurden verdndert)

1. Beispiel

Sehr geehrte Damen und Herren,

wie gewtinscht erstellen wir ein Attest fiir Herrn XY, geb. XY, der sich in unserer ambulanten,
schmerztherapeutischen Behandlung befindet.

Diagnosen:

- Chronisches Schmerzsyndrom

- Periphere Polyneuropathie diabet.

- Schulterschmerz bds.

- Diabetes Mellitus

- Diverse Medikamentenunvertréglichkeiten

Hiermit bestdtigen wir Herrn XY, dass die Standardmedikationsmdglichkeiten zur Behandlung
seiner Schmerzen im Rahmen der bekannten peripheren Polyneuropathie ausgeschopft wurden.
Wir sehen daher eine Behandlung mit Cannabisprodukten gerechtfertigt.

Speziell wurden bei Herrn XY folgende Medikamente oder Medikamentengruppen versuchsweise



eingesetzt: 1.) periphere Analgetika (NSAR und Metamizol) wie zu erwarten ohne Erfolg, 2.)
Antikonvulsiva: Pregabalin und Gabapentin, hierunter extremer Schwindel, Miidigkeit bis zu
Verwirrtheitsymptomatik, daher abgesetzt, 3.) Amitriptylin, mit starker Mundtrockenheit und
"Miidigkeits-Hangover", ohne addquate Wirkung, 4.) Tilidin ohne ausreichende Wirkung, 5.)
Targin: starke Obstipation, Schwindel, Miidigkeit und gravierende Konzentrationsstorungen, 6.)
Palexia: starke Ubelkeit und wenig Wirkung.

Wir verweisen auf ein Attest aus dem Jahr 2001, in dem der ausstellende Neurologe auf eine be-
reits bestehende Konzentrationsstérung und weiterer Symptomatik im Zusammenhang mit einem
bestehenden hirnorganischen Psychosyndrom hinweist. Die oben aufgefiihrten Medikamente
fiihrten alle mehr oder weniger zur Verstdrkung dieser Problematik, so dass in den letzten Mo-
naten mehrfach Versdumnisse bei den regelmdfsigen Blutzuckerkontrollen, zu stark erhéhten Zu-
ckerwerten gefiihrt haben. Unter Anwendung von Cannabis waren diese Nebenwirkungen nicht
vorhanden, bei gleichzeitig verbesserter Schmerzsymptomatik.

Der Patient profitiert in hohem Mafse im Vergleich zur Standardtherapie. Wir erachten die 1ibli-
chen Medikamente fiir ausreichend ausgeschopft, um eine Behandlung mit Cannabis zu rechtfer-
tigen.

Mit freundlichen kollegialen Griifien

2. Beispiel

Betrifft: Stefan XY, geb. 10.04.19635,
wohnhaft: Mozartstraffe 11, 23456 Musterstadt

Fachiirztliche Bescheinigung

Entsprechend der Anforderung der Bundesopiumstelle des BfArM gemdf} Betdubungsmittelgesetz
erstatte ich nachfolgende drztliche Bescheinigung.

Diagnose: Multiple Sklerose mit sekunddr chronisch progredientem Verlauf mit Tetraspastik
und ausgepriigter Stand- und Gangataxie

Herr XY steht seit mehr als 15 Jahren in meiner drztlichen Behandlung.

Er leidet an einer sekunddr chronisch verlaufenden Multiplen Sklerose.

In der Anfangszeit der Erkrankung bis zur zweiten Hdlfte der 90er Jahre war es in wechselnden
Abstinden zu unterschiedlich intensiven Erkrankungsschiiben gekommen, die mit Residualsym-
ptomen ausgeheilt waren. Mit den Jahren hatte sich somit eine leichte bis mdfsige Tetraspastik und
vor allem eine ausgeprdgte Stand- und Gangataxie und eine mittlerweile schwere Dysarthrie
eingestellt.

Seit Ende der 90er Jahre/Anfang des neuen Jahrtausends ist kein eindeutiger Krankheitsschub



mehr aufgetreten, das Krankheitsbild hat sich einigermafsen stabilisiert.

Jetzige Symptomatik:

So besteht seit Mitte der 90er Jahre eine ausgeprdgte Stand- und Gangataxie, welche sich iiber das
Jahrzehnt langsam verschlechtert hat. Es besteht eine Tetraspastik, die mit einer leichten Schwd-
che der Extremitdten- und Rumpfmuskulatur einhergeht, und es besteht eine sich langsam ver-
schlechternde Dysarthrie, die das Sprechen zeitweise fast unverstdndlich erscheinen ldsst.

Zum Cannabiskonsum:

Seit Beginn der Erkrankung konsumiert Herr XY mehr oder weniger regelmdfig Cannabispro-
dukte, tiber lange Zeit in Form von Tabakbeimenungen, zwischendurch auch mal als Medikament
(Dronabinol-Tropfen), in den letzten Jahren iiberwiegend in Form von Keksen und mit einem
Inhalationsgeridit.

Dieser Cannabiskonsum hat im Falle des Untersuchten einen giinstigen Effekt auf die Ataxie.
Auslassversuche in den 90er Jahren haben jeweils zu einer deutlichen Verschlechterung der atakti-
schen Gangstorung und der Gleichgewichtregulation gefiihrt.

Andere Medikamente, die einen Effekt auf die Ataxie haben konnten, sind nicht bekannt. Medi-
kamente, die bei Gleichgewichtsstorungen und Schwindel wirksam sein sollen, sind in den 90er
Jahren versucht worden, alle ohne Effekt.

Herr XY konsumiert in den letzten Jahren durchschnittlich etwa 3 Gramm getrocknete Cannabis-
bliiten, 1 Gramm in Form von Keksen, etwa 2 Gramm tiber einen Vaporizer inhalativ.

Die Bliiten werden getrocknet, in Butter ausgekocht und ein Kondensat hergestellt (Angaben von
Herrn XY).

Eine genauere Mengenangabe ist mir nicht moglich.

Fazit:

Sicherlich besteht im Falle von Herrn XY ein Gewohnungseffekt, der sich iiber jahrzehntelangen
Konsum entwickelt hat.

Ohne Zweifel ist aber der nachweisbare Effekt des Cannabis auf die Ataxie.

Aufserdem berichten sowohl Herr XY als auch seine Partnerin iibereinstimmend, dass Cannabis im
Falle von Herrn XY auch einen ausgleichenden Effekt auf das Verhalten und die Stimmungslage
des Untersuchten hat. Dem Unterzeichner sind aus den friihen 90er Jahren Episoden bekannt, in
welchen Herr XY zeitweise sehr aufbrausend und impulsiv war, unter sehr starken Stimmungs-
schwankungen litt und fiir seine Umgebung ein sehr belastendes Verhalten an den Tag gelegt hatte.
Zu dieser Zeit bestand ein unregelmdfiger Cannabiskonsum. Zeitweise hatte Herr XY auch iiber
ldngere Zeit keinen Cannabis konsumiert. Auch wdihrend einer mehrere Monate anhaltenden
Episode weitgehend ohne Cannabiskonsum war der Untersuchte sehr starken Stim-
mungsschwankungen unterlegen (damals war die Eigenproduktion auf dem Balkon beschlagnahmt
worden).

Seit wieder ein regelmdfsiger Cannabiskonsum erfolgt, sind derartige Stimmungsschwankungen
nicht mehr aufgetreten.



Beriicksichtigt man die Tatsache, dass Herr XY trotz erheblicher Ataxie mit starken Gleichge-
wichtsstorungen unter kontinuierlicher Cannabismedikation weitgehend selbststindig geblieben
ist, und ohne Cannabismedikation die Ataxie so stark zunimmt, dass Herr XY nicht ohne Hilfsmittel
die Wohnung verlassen kann, sich auch innerhalb der Wohnung immer wieder festhalten muss, um
nicht zu stiirzen, so ist mit Hilfe von Cannabis eine deutliche Verbesserung der Lebensqualitdt
erzielt worden und bis heute die Selbststindigkeit des Untersuchten weitgehend erhalten worden.
Die gesundheitlichen Risiken in Bezug auf mogliche Beeintrdchtigungen kognitiver Funktionen
sind in diesem Zusammenhang meiner Einschdtzung nach eher zu vernachldssigen.

Dr. med. Werner XY

2.5 Dosierungsangaben durch den Arzt

Auf dem Formular "Erklarung des betreuenden/begleitenden Arztes..." ist der Arzt verpflichtet,
Angaben zur Dosierung zu machen. Die notwendige Dosierung variiert sehr stark zwischen ver-
schiedenen Patienten. Soweit der Patient Erfahrungen mit der Verwendung von Cannabis hat, kann
diese Erfahrung Grundlage fiir die Dosierung sein. Soweit keine Erfahrungen vorliegen, sollte von
einer Tagesdosis zwischen 0,2 und 0,4 Gramm Cannabisbliiten ausgegangen werden. Die Dosis
kann zu einem spéteren Zeitpunkt erhoht oder gesenkt werden.

Die Bundesopiumstelle hat nach unserer Kenntnis Tagesdosen fiir Cannabis zwischen 0,2 und 5
Gramm akzeptiert und genehmigt.

Eine mogliche Dosierung kann daher beispielsweise wie folgt aussehen:
Medizinal-Cannabisbliiten (Sorte Bedrocan):

- Inhalation, Einzeldosis: 0,2 bis 0,3 Gramm, maximale Tagesdosis: 2 Gramm.

- Aus dieser Dosisanweisung ergibt sich ein 4-Wochen-Bedarf von 56 Gramm Medizinal-Canna-
bisbliiten.



3. Apothekerinnen und Apotheker

Apotheker, die Cannabisbliiten oder Cannabis-Extrakt an einen Patienten mit einer Ausnahmege-
nehmigung zur medizinischen Verwendung von Cannabis nach § 3 Abs. 2 BtMG durch die Bun-
desopiumstelle beim BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) abgeben
mdchten, bendtigen dazu eine Erlaubnis der Bundesopiumstelle. Der Antrag ist formlos schriftlich
zu richten an:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
- Bundesopiumstelle -

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Der Antrag ist kostenpflichtig. Die Kosten belaufen sich auf 75 Euro. Das Procedere gestaltet sich
im Allgemeinen wie folgt:

- FEin Patient, der eine Ausnahmegenehmigung beantragt, fragt einen Apotheker, ob er bereit
ist, Cannabis an ihn abzugeben. Wird das bejaht, so gibt der Patient diesen Apotheker
entsprechend beim BfArM an.

- Sobald der Patient gegeniiber der Bundesopiumstelle erfolgreich alle oben genannten Ge-
nehmigungsvoraussetzungen erfiillt hat, nimmt die Bundesopiumstelle Kontakt mit dem
vom Patienten befragten Apotheker auf und fragt nach, ob er Cannabis an den Patienten
abgeben mdchte. Ist das der Fall, so wird der Apotheker iiber das weitere Vorgehen hin-
sichtlich der Beantragung der Apotheken-Erlaubnis aber auch insbesondere zur Bestellung
der verschiedenen Cannabissorten beim Lieferanten Fagron sowie der zu beriicksichtigen-
den Cannabis-Abgabemodalititen informiert.

- Der Cannabis ist nicht verschreibungsfahig und darf daher nicht nach Einreichung eines
Betdubungsmittelrezeptes, sondern lediglich auf der Grundlage einer von der Bundesopi-
umstelle jeweils fiir einen Patienten und zusédtzlich jeweils fiir dessen Liefer-Apotheke
ausgestellten Ausnahmeerlaubnis abgegeben werden.

Die Cannabisbliiten werden im Auftrag des niederldndischen Gesundheitsministeriums von einem
niederldndischen Unternehmen fiir die dortigen Apotheken hergestellt und konnen fiir einzelne
Patienten auch nach Deutschland importiert und von deutschen Apotheken abgegeben werden, die
eine entsprechende Genehmigung vom BfArM besitzen. Der Import aus den Niederlanden erfolgt
durch die Firma Fagron.

Der Cannabis-Extrakt wird von den deutschen Firmen THC Pharm (Frankfurt) und Bionorica
Ethics (Neumarkt, Oberpfalz) aus diesem Cannabis hergestellt.



Beispiel fiir einen formlosen Antrag:
Apotheke Ort / Datum

Hiermit beantragen wir, die Apotheke XY, Herrn XY, mit Cannabis Flos der Firma Bedrocan zu
beliefern.

Datum und Unterschrift



Il. Hintergrundinformationen
4. Rechtliche Grundlagen der Antragstellung

4.1 Betaubungsmittelgesetz

Das deutsche Betdubungsmittelgesetz sagt im § 3 (Erlaubnis zum Verkehr mit Betdubungsmit-
teln):

"(1) Einer Erlaubnis des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte bedarf, wer

1. Betdubungsmittel anbauen, herstellen, mit ihnen Handel treiben, sie, ohne mit ihnen Handel zu
treiben, einfiihren, ausfiihren, abgeben, verdufiern, sonst in den Verkehr bringen, erwerben oder
2. ausgenommene Zubereitungen (§ 2 Abs. 1 Nr. 3) herstellen will.

(2) Eine Erlaubnis fiir die in Anlage I bezeichneten Betdubungsmittel kann das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte nur ausnahmsweise zu wissenschaftlichen oder anderen im
offentlichen Interesse liegenden Zwecken erteilen."”

4.2 Beschluss des Bundesverfassungsgerichts aus dem Jahr 2000

In einem Beschluss des Bundesverfassungsgerichts vom 20. Januar 2000 (AZ2 BvR 2382 -
2389/99) heildt es: "Die medizinische Versorgung der Bevolkerung ist danach auch ein éffentlicher
Zweck, der im Einzelfall die Erteilung einer Erlaubnis (...) rechtfertigen kann."

Das Bundesverfassungsgericht hat daher eine Verfassungsbeschwerde von acht Patienten nicht zur
Entscheidung angenommen, sondern darauf hingewiesen, dass die Beschwerdefiihrer einen Antrag
auf eine Ausnahmegenehmigung beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte stel-
len konnen. Dieser Beschluss des Bundesverfassungsgerichts ist von erheblicher Bedeutung, da
zuvor davon ausgegangen wurde, dass Patienten keinen Antrag zur medizinischen Verwendung
von Cannabis stellen konnen. Entsprechend reagierten die deutschen Zeitungen und berichteten,
dass das Bundesverfassungsgericht den Patienten den Weg zu einer Therapie mit Cannabis eroffnet
habe.

In einer Pressemitteilung des Bundesverfassungsgerichts zu diesem Beschluss heil3t es:

"Die 3. Kammer des Zweiten Senats des BVerfG hat die Vb nicht zur Entscheidung angenommen,
weil der Rechtsweg nicht erschopft ist. Die Kammer hat darauf hingewiesen, dass die Bf eine
Erlaubnis zum straffreien Konsum auf der Grundlage des BtMG beantragen konnten. Ein solcher
Antrag ist nicht von vornherein aussichtslos, weil die medizinische Versorgung der Bevolkerung
auch ein offentlicher Zweck ist, der im Einzelfall die Erteilung einer Erlaubnis rechtfertigen kann.
Im Falle der Verweigerung konnten die Bf den Rechtsweg beschreiten, also zundchst die zustdin-
digen Fachgerichte anrufen.”

4.3 Urteil des Bundesverwaltungsgerichts aus dem Jahr 2005

Viele Biirger mit schweren Erkrankungen haben nach Bekanntwerden des Beschlusses des Bun-
desverfassungsgerichts vom 20. Januar 2000 Antrdge auf eine Erlaubnis zur medizinischen Ver-



wendung von Cannabis nach § 3 Abs. 2 BtMG beim BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte) in Bonn gestellt. Diese Antrdge wurden sdmtlich abgelehnt, da das BfArM nicht
die Auffassung des Bundesverfassungsgerichts teilte, dass einzelnen Patienten solche Erlaubnisse
erteilt werden diirfen. Einige Patienten haben gegen den abschldgigen Bescheid des BfArM vor
den Verwaltungsgerichten geklagt. Schlielich erging am 19. Mai 2005 ein Urteil des Bundes-
verwaltungsgerichtes, das im November 2005 der Offentlichkeit bekannt gemacht wurde. Das
vollstandige Urteil findet sich hier:

http://www.cannabis-med.org/german/bverwg.pdf

Das Urteil bestitigt die Auffassung des Bundesverfassungsgerichts und konkretisiert sie. Danach
konne das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) Antrdage auf die medi-
zinische Verwendung von Cannabis nicht pauschal ablehnen, wie das bisher geschehen war. Das
Urteil erging im Fall eines 56-jdhrigen Rechtsanwalts, der unter multipler Sklerose litt und medi-
zinisch von Cannabis profitierte.

In seiner Begriindung fiir das Urteil schreibt das Bundesverwaltungsgericht: "Die medizinische
Versorgung der Bevolkerung ist kein globaler Akt, der sich auf eine Masse nicht unterscheidbarer
Personen bezieht. Sie realisiert sich vielmehr stets durch die Versorgung einzelner Individuen, die
ihrer bediirfen." Das Bundesverwaltungsgericht betont in seinem Urteil den hohen Wert des im
Grundgesetz verankerten Rechts auf Leben und korperliche Unversehrtheit. Es schreibt: "In das
Recht auf korperliche Unversehrtheit kann nicht nur dadurch eingegriffen werden, dass staatliche
Organe selbst eine Korperverletzung vornehmen oder durch ihr Handeln Schmerzen zufiigen. Der
Schutzbereich des Grundrechts ist vielmehr auch beriihrt, wenn der Staat Mafsnahmen ergreift, die
verhindern, dass eine Krankheit geheilt oder wenigstens gemildert werden kann und wenn dadurch
korperliche Leiden ohne Not fortgesetzt und aufrechterhalten werden."

Arzte diirften zwar keinen Cannabis verschreiben. Dies hindere "sie aber nicht, einen Patienten
medizinisch zu betreuen und zu begleiten, der auf der Grundlage einer Erlaubnis nach § 3 Abs. 2
BtMG solche Mittel im Rahmen der Schmerztherapie bei sich anwendet." Auf das Argument,
Patienten konnten sich auch vom Arzt Dronabinol verschreiben lassen, auch wenn dieses teuer sei
und von den Krankenkassen nicht immer erstattet werde, entgegnet das Bundesverwaltungsgericht:
"Der Verweis auf ein Arzneimittel, das weder ohne weiteres verfiighar noch fiir den normalen
Biirger erschwinglich ist, stellt aber keine Alternative dar, die das doffentliche Interesse am Einsatz
von Cannabis zur Krankheitsbekdmpfung entfallen ldsst."

In dem Urteil hei3t es, dass "insbesondere bei Cannabis" die Erlaubnis zum Eigenanbau in Frage
komme. Konkret heiB3t es im Urteil: "Die Entscheidung, einem Patienten den Erwerb oder, was
insbesondere bei Cannabis in Betracht kommt, etwa den Anbau zu gestatten, bleibt stets eine Ein-
zelfallentscheidung. Sie muss die konkreten Gefahren des Betdubungsmitteleinsatzes, aber auch
dessen moglichen Nutzen in Rechnung stellen. Dieser kann gerade bei schweren Erkrankungen,
wie sie hier in Rede stehen, auch in einer Verbesserung des subjektiven Befindens liegen."

4.4 Urteil des Verwaltungsgerichts Koln aus dem Jahr 2011

Das Verwaltungsgericht Koln hat in einem Urteil vom 21. Januar einem an multiple Sklerose



erkrankten Patienten, der einen Antrag auf Eigenanbau von Cannabis fiir medizinische Zwecke
gestellt hatte, zum Teil Recht gegeben. Das Urteil findet sich hier:
http://www.cannabis-med.org/german/vwg_koeln.pdf

Die Ablehnung des Antrags durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) vom 10. August 2010 sei rechtswidrig gewesen, erklérte das Gericht. Die Behorde muss
nun neu iiber den Antrag entscheiden. Die Ablehnung des Antrags war vor allem mit Sicher-
heitsbedenken beim Anbau in der Wohnung, der Verwendung einer nicht standardisierten Sub-
stanz und der Schidigung des internationalen Ansehens Deutschlands durch eine Erlaubnis zum
Eigenanbau begriindet worden. Zudem argumentierte das BfArM, dass der Antragsteller Zugang
zu Cannabis aus der Apotheke habe.

Der Antragsteller besitzt bereits eine Ausnahmegenehmigung vom BfArM zur Verwendung von
Cannabis aus der Apotheke, der aus den Niederlanden importiert wird. Angesichts des erheblichen
Bedarfs an Cannabis kann er sich diesen jedoch finanziell nicht leisten. Das Verwaltungsgericht
stellte fest, dass zwingende Griinde gegen eine Erlaubniserteilung nicht vorldgen. Die geplanten
SicherungsmaBnahmen des Kldgers seien ausreichend. Der mit der Erlaubniserteilung verbundene
VerstoB3 gegen das internationale Suchtstoffabkommen miisse nicht zwingend zu einer Versagung
der Erlaubnis fiihren. Das BfArM habe auch beim Verstol gegen das Abkommen einen Ermes-
sensspielraum, innerhalb dessen auch die Interessen des Kligers angemessen zu beriicksichtigen
seien. Dieses Ermessen habe die Behorde nicht ordnungsgemal3 ausgetibt.

Die Ablehnung vom 10. August basierte auf einer Anweisung durch das Bundesgesundheitsmi-
nisterium. Aus den Aktennotizen in den Unterlagen des Antragsteller beim BfArM geht hervor,
dass eine Erlaubnis zum Selbstanbau in seinem Fall "ohne Alternative" sei, das Institut jedoch der
Anweisung Folge leisten musste.
Das Bundesgesundheitsministerium hat Berufung gegen das Urteil eingelegt.

4.5 Anforderungen an den Eigenanbau im Falle eines Antragsstellers nach
dem Urteil des Verwaltungsgerichts Koln

Auszug zu den Sicherungsmafinahmen aus einem Urteil des Verwaltungsgerichts Koln vom
21.01.2011. Aktenzeichen: 7K 3889/09

,Ein zwingender Versagungsgrund nach § 5 Abs. 1 BtMG fiir die Erlaubnis zum Eigenanbau ist
nicht gegeben.

Nach Auffassung der Kammer sind die Versagungsgriinde nach § 5 Abs. 1 BtMG auf den Eigen-
anbau modifiziert anzuwenden. Es ist ndmlich ein Unterschied dahingehend zu machen, ob durch
die SicherungsmafBnahmen die Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs bei einem
gewerblichen bzw. einem Anbau zu wissenschaftlichen Zwecken zu gewihrleisten ist oder ob
durch die Sicherungsmafinahmen der unbefugte Zugriff Dritter beim Eigenanbau zum Eigenkon-
sum auszuschlieBen ist. Im Fall des Anbaus zu gewerblichen oder wissenschaftlichen Zwecken
sind die Anforderungen an die Sicherheitsmalnahmen wegen der Gréf3e des Anbaus und des Zu-
gangs von Dritten zur Plantage hoher als beim Eigenkonsum aus medizinischen Griinden zu setzen.
In Anbetracht dessen ist die Richtlinie iber Ma3nahmen zur Sicherung von Betdubungsmittelvor-



raten bei Erlaubnisinhabern nach § 3 Betdubungsmittelgesetz (Stand: 1.1 .2007) - 4114 (01.07) -
beim Eigenanbau nicht heranzuziehen, da sie aus dem Jahre 2007 stammt und nicht die Fille des
Erwerbs, der Herstellung, des Anbaus zum Eigenverbrauch betrifft. Soweit nach der Richtlinie
zertifizierte Wertschutzschrinke mit einem Widerstandsgrad I oder hoher nach EN 1143-1 zu
verwenden sind, Wertschutzschrinke mit einem Eigengewicht unter 1000 kg entsprechend der EN
1143-1 zu verankern sind und sogenannte Einmauerschrianke in eine geeignete Wand fachgerecht
einzubauen sind, sind diese MaBBnahmen fiir den Eigenanbau zu medizinischen Zwecken ersicht-
lich iiberzogen.

Eine modifizierte Anwendung der Bestimmungen des § 5 Abs. 1 ist bei einem Anbau aus medizi-
nischen Griinden zudem erforderlich, damit nicht durch liberzogene Anforderungen der Eigenan-
bau praktisch ausgeschlossen bzw. unzumutbar erschwert wird. Bei Privatpersonen kdnnen beim
Eigenanbau von Cannabis unter Beachtung des Schutzzwecks der Norm daher nur zumutbare
Sicherungsmallnahmen verlangt werden, S. auch OVG NRW, Beschluss vom 23.03.2007 -13 E
1542106.

Dies vorweggestellt vermag die Kammer der Auffassung der Beklagten im Widerspruchsbescheid,
die Genehmigung sei wegen fehlender Sicherungsmafnahmen nach § 5 Abs. 1 Nr. 4 und 5 BtMG,
insbesondere wegen Nichtbeachtung der Richtlinie vom 01.01.2007 zu versagen, nicht zu folgen.
Die vom Kléger bereits installierten und seine weiteren beabsichtigten SicherungsmafB3nahmen, die
die Beklagte im Wege der Auflage anordnen kann, reichen vielmehr in diesem Einzelfall zur Si-
cherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs aus. Weitere SicherungsmalBnahmen. die der
Richtlinie vom 01.01.2007 entsprechen, sind entgegen der Auffassung der Beklagten beim Ei-
genanbau zur Eigenbehandlung des Kligers nicht erforderlich.

Nach § 5 Abs. 1 Nr. 4 BtMG ist die Erlaubnis nach § 3 zu versagen. wenn geeignete Rdume, Ein-
richtungen und Sicherungen fiir die Teilnahme am Betdubungsmittelverkehr nicht vorhanden sind,
nach § 5 Abs. 1 Nr., 5 BtMG die Sicherheit oder Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs aus
anderen Griinden nicht gewéhrleistet ist. Welche Anforderungen an die SicherungsmalBnahmen
beim Eigenanbau zu stellen sind, ergibt sich aus § 15 BIMG.

Wesentlich ist nach Satz 1 des § 15 BtMG, dass die gesonderte Aufbewahrung und die Sicherung
gegen die unbefugte Entnahme sichergestellt sind. Nach Satz 2 der Vorschrift konnen Siche-
rungsmafinahmen angeordnet werden, soweit es nach Art oder Umfang des Betdubungsmittelver-
kehrs, dem Gefahrdungsgrad oder der Menge der Betdubungsmittel erforderlich ist.

Nach Auffassung der Kammer diirfen entsprechend § 15 Satz 2 beim Anbau nur solche Siche-
rungsmaflnahmen verlangt werden, die die Eigenheiten des Eigenanbaus im Einzelfall bertick-
sichtigen.

Berticksichtigt man Art und Umfang des Betdubungsmittelverkehrs des Kldgers, ndmlich den
Eigenanbau ausschlieBlich zum Eigenkonsum, sowie die Menge der Betdubungsmittel, namlich 24
Pflanzen, wovon 8 getrocknet und zum Verbrauch bestimmt sind, und schlieSlich den Gefdhr-
dungsgrad, nimlich geringer Besuch des Klédgers, so sind die bestehenden und beabsichtigten
Sicherungsmafinahmen des Kladgers insoweit ausreichend. Die Aufzucht und Aufbewahrung der
Pflanzen vor unbefugter Entnahme ist sichergestellt. Die Pflanzenzucht erfolgt gesondert im Ba-
dezimmer des Klégers, das nur durch eine einzige Tiir betreten werden kann und sich am Ende der



Wohnung befindet.

Die getrockneten Pflanzen werden in diesem Badezimmer gesondert in einem speziellen Schrank
aufbewahrt. Die Eingangstlir zur Wohnung des Klégers ist dreifach verriegelt. Die Fenster sind
sicherungsverglast, und zwar sechsfach mit Pilzkopfen verriegelt.

Die Tiiren und Fenster haben einen Authebelschutz. Das Fenster im Badezimmer ist mit ver-
schliebaren Griffen versehen. Weiter ist vom Kliger geplant, den Pflanzenschrank mit einem
Schloss zu versehen, in die Badezimmertiir ein Fingerprintschloss einzubauen, das Badezimmer-
fenster (eventuell) mit einem Stahlgitter zu versehen, sowie eine IP-Kamera mit programmiertem
Bewegungsmelder bei Tiir und Fenster des Badezimmers anzubringen. Durch diese Mallnahmen
ist sichergestellt bzw. kann vom BfArM durch Auflagen sichergestellt werden, dass der Raum, in
dem die Pflanzen auftbewahrt werden, vor dem Zutritt durch Unbefugte gesichert ist und dass die
Entnahme der Pflanzen nicht ohne Ausschaltung von Sicherungsmafinahmen mdglich ist.

Soweit die Beklagte meint, behordlicherseits konne die Benutzung eines Badezimmers durch
(kiinftigen) Besuch in der Privatwohnung nicht mittels einer Nebenbestimmung ausgeschlossen
werden, ist festzustellen, dass es insoweit auch keiner Regelung bedarf. Denn der Kldger lebt in
seiner Wohnung nur mit seiner Lebensgefahrtin und ist aufgrund seiner Erkrankung vereinsamt.
Die ergotherapeutische Behandlung hat er inzwischen aufgegeben. Es besteht also in der Wohnung
kein reger Besucherverkehr, der sich nicht durch den Klédger, der inzwischen aufgrund seiner Er-
krankung kaum noch die Wohnung verlésst, und die Lebensgefahrtin kontrollieren lieBe. Ange-
sichts der geringen Anzahl der angebauten Pflanzen besteht auch ein Eigeninteresse des Klégers,
dass diejenigen Besucher, die sein Bad aufsuchen, keine Pflanzen entwenden. Zu ihrer Uberwa-
chung reicht aber die vom Kldger geplante Sicherung durch die 1P Kamera mit programmierbarem
Bewegungsmelder, der bei Bewegungen im Raum eine E-Mail mit Bildern an ein Handy schickt,
so dass in diesem Fall der Klidger sofort die Polizei benachrichtigen kann, aus. Weitere Siche-
rungsmaBnahmen sind nach Auffassung der Kammer nicht erforderlich, zumal bei den bereits
vorhandenen SicherungsmalBnahmen eine unbefugte Entnahme durch Dritte nicht bekannt ge-
worden ist."

5. Informationen zur medizinischen Verwendung von Cannabinoiden in
Deutschland

Eine édrztlich iiberwachte Therapie mit Cannabis bzw. einzelnen Cannabinoiden kann aktuell
grundsétzlich auf zwei Wegen erfolgen:

a) mittels Betdubungsmittelrezept konnen der Cannabiswirkstoff Dronabinol (Delta-9-THC) oder
der synthetische THC-Abkdmmling Nabilon rezeptiert werden;

b) erst nach Erteilung einer von einem Patienten beantragten Ausnahmeerlaubnis durch das BFArM
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) kann eine medizinische Verwendung von
Cannabis (in Form eines Cannabis-Extraktes oder von Cannabisbliiten) erfolgen. Hinweis: weder
Cannabisextrakt-Zubereitungen noch Cannabisbliiten diirfen auf Betdubungsmittelrezept ver-
schrieben werden.



5.1 Verschreibung von Dronabinol bzw. Nabilon

Derzeit sind in der Bundesrepublik Deutschland keine Fertigarzneimittel auf der Grundlage von
Cannabis fiir den Verkehr zugelassen. Fertigarzneimittel mit den Wirkstoffen Nabilon (Cesamet
®) und Dronabinol (Marinol ®) sind jedoch in den USA und GrofBbritannien sowie anderen Lén-
dern im Verkehr und konnen daher auf Grundlage des § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz (AMG) auch
in Deutschland rezeptiert werden. Apotheken erhalten diese Medikamente {iber entsprechende
Importfirmen, die die Arzneimittel vorrétig halten.

Dariiber hinaus kdnnen Apotheker Dronabinol-haltige Rezepturarzneimittel (6lige oder alkoholi-
sche Tropfenlosungen, Kapseln) nach drztlicher Verordnung herstellen. Der Ausgangswirkstoff
hierfiir wird von den beiden deutschen Unternehmen Bionorica Ethics und THC Pharm hergestellt.
Der Deutsche Arzneimittelkodex des Bundes Deutscher Apothekerverbinde (ABDA) hat Re-
zepturvorschriften zur Anfertigung solcher Rezepturarzneimittel entwickelt. Ein Rezept fiir die
Verordnung von Dronabinol als Rezepturarzneimittel konnte beispielsweise wie folgt ausgestellt
werden: "Olige Dronabinol-Tropfen 2,5%, 10 ml (entsprechend 250 mg Dronabinol), Dosierung
einschleichend beginnen mit 2 x 3 Tropfen (2 x 2,5 mg)".

Wihrend gegenwirtig in Deutschland weder Dronabinol noch Nabilon fiir eine spezielle Indikation
zugelassen sind, ist in den USA das Dronabinol-Préparat Marinol® seit 1985 zugelassen fiir die
Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen infolge einer Chemotherapie bei Patienten mit Krebser-
krankungen, die unzureichend auf eine konventionelle antiemetische Behandlung ansprechen. Seit
1992 besteht zusétzlich eine Zulassung fiir die Behandlung von Aids-Patienten zur Appetitstei-
gerung bei Kachexie. Das Nabilon-Praparat Cesamet® ist in verschiedenen Landern - darunter den
USA und GroBbritannien - ebenfalls fiir die Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen bei
Zytostatikatherapie zugelassen. Beide Medikamente werden dariiber hinaus héufig auferhalb
dieser zugelassenen Indikationen verwendet.

Im Rahmen eines individuellen Heilversuchs kénnen Arzte aller Fachrichtungen Dronabinol und
Nabilon bei all jenen Erkrankungen verordnen, bei denen sie sich in Absprache mit dem Patienten
einen Therapieerfolg versprechen.

In der Praxis stellen das Hauptproblem einer solchen Verschreibung die Kosten dar, da die ge-
setzlichen Krankenkassen im Allgemeinen nicht zur Kosteniibernahme eines in Deutschland arz-
neimittelrechtlich nicht zugelassenen Arzneimittels verpflichtet sind. Die monatlichen Behand-
lungskosten mit einem Dronabinol-haltigen Rezepturarzneimittel - die preiswerteste Losung bei
der Verschreibung von Cannabinoiden - belaufen sich bei einer mittleren Dosierung von 10 bis 15
mg/die auf etwa 250 bis 400 EUR. Arzte sollten daher vor einer Verschreibung zu Lasten einer
gesetzlichen Krankenkasse die Frage der Kosteniibernahme mit der Kasse kldren, um eine mog-
liche spdtere Regressforderung zu vermeiden. Auch wenn derzeit eine Kosteniibernahme fiir
Dronabinol und Nabilon mehrheitlich abgelehnt wird, so werden in Einzelfdllen die Behand-
lungskosten tibernommen, so dass bei gegebener Indikation stets ein Kostenlibernahmeantrag
gestellt werden sollte. Alternativ kann die Verordnung jederzeit zu Lasten des Patienten mittels
Privatrezept erfolgen.

Nach einem Urteil des Bundesverfassungsgerichts vom 6. Dezember 2005 sind gesetzliche Kran-
kenversicherungen nur dann zur Ubernahme der Kosten einer nicht fiir diese Indikation zugelas-



senen Behandlung verpflichtet, wenn eine "lebensbedrohliche oder regelmifBig todliche Erkran-
kung" besteht und "eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spiirbare
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlaufs besteht". Am 27. Mérz 2007 hat das Bundessozi-
algericht diese Rechtsprechung erstmals auf eine geplante Behandlung mit Dronabinol bei einem
Schmerzpatienten angewendet und die Position der Krankenkasse bestétigt, die die Kostentiiber-
nahme fiir Dronabinol mit dem Argument verweigert hatte, es liege keine lebensbedrohliche Er-
krankung vor.

5.2 Ausnahmegenehmigung zur Verwendung von Cannabis

Wenn ein Arzt eine Behandlungsindikation mit Cannabinoiden sieht, die Krankenkasse aber die
Kosteniibernahme fiir eine solche Behandlung ablehnt, dann besteht fiir den Patienten die Mog-
lichkeit, eine Ausnahmegenehmigung zur medizinischen Verwendung von Cannabis nach § 3 Abs.
2 BtMG (Betidubungsmittelgesetz) bei der Bundesopiumstelle des BfArM zu beantragen. Eine
solche Erlaubnis ist nach dem Gesetz "nur fiir wissenschaftliche oder andere im dffentlichen In-
teresse liegende Zwecke" moglich. Das Bundesverwaltungsgericht hat in einem Urteil vom 19. Mai
2005 in diesem Zusammenhang festgestellt, dass auch die medizinische Versorgung der Be-
volkerung ein solches ,,0ffentliches Interesse" darstellt.



lll. Formblatter und Informationen des BfArM

Auf der Internetseite des BfArM finden sich Formulare fiir die Antragstellung, erreichbar

unter:

http://www.bfarm.de

=> Betidubungsmittel/Grundstoffe
=> Betdubungsmittel

=> Formulare

o Ausnahmeerlaubnis zum Erwerb von Cannabis
zur Anwendung im Rahmen einer medizinisch betreuten und begleiteten

Selbsttherapie

= Hinweise fiir Patienten und Arzte (GroBe: 25 KB)

=  Cannabis-Antragsformular (Grofe: 54 KB)

»  Erklarungsformblatt fiir den Betdubungsmittelverantwortlichen (Grofe:
52 KB)

=  Formblatt zur Vollmachterteilung (GréBe: 63 KB)

Erkléarungsvordruck Arzt (Grof3e: 117 KB)

Alle Formblitter finden Sie auch im Anhang dieses Dokuments.

Stand: 1. September 2010



