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R ktionelle Anmerkungen:
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veréffentlicht.
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Der Branchenverband Cannabiswirtschaft e.V. (BvCW) hat sich als Stimme und Kommunikationsplattform der
Cannabiswirtschaft in Deutschland positioniert. Dabei setzen wir uns fiir die Etablierung eines innovativen und nachhalti-
gen Markts fiir Cannabis-Produkte auf der Basis von Produktqualitat, Verbraucherschutz und etablierten oder zu schaffen-
den Qualitatsstandards auf der Basis gliltiger Regularien ein.

Die einzelnen Bereiche der Cannabiswirtschaft decken wir durch Verbandsarbeit der Mitgliedsfirmen in den Fachgruppen
medizinisches Cannabis, Nutzhanf, CBD sowie Technik, Handel & Dienstleistungen ab. Dabei setzen wir auf einen kons-
truktiven Dialog zwischen Wissenschaft und Technik, Wirtschaft und Verbrauchern bei gleichzeitig erforderlicher Ein-
beziehung von Behoérden und Politik. Unterstitzt werden wir dabei durch unseren wissenschaftlichen Beirat, besetzt mit
ausgewiesenen Experten aus den jeweiligen Bereichen.

In der Fachgruppe medizinisches Cannabis des BvCW beschaftigen wir uns mit den aktuellen Fragestellungen, die sich
bei der Verwendung von Cannabinoiden in der Medizin ergeben. Dies beginnt mit den rechtlichen und regulatorischen
Anforderungen, resultierend aus dem Spannungsfeld betaubungsmittel- und arzneimittelrechtlicher Themen und Anfor-
derungen fiir Arzte, Apotheker, Industrie und Handel sowie Patienten.

Durch das 2017 in Kraft getretene Gesetz zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften (Cannabis
als Medizin-Gesetz) wurde in Deutschland die Moglichkeit geschaffen, Cannabis und Cannabinoide als Arzneimittel regu-
lar zu verschreiben, resultierend in einer stetig steigenden Zahl an Patienten und Verordnungen. Das deutsche Gesetz fir
Cannabis als Medizin ist so umfassend ausgearbeitet, dass es im internationalen Vergleich als MaRstab fiir jeweils eigene
gesetzliche Regelungen verwendet wird. Traditionell bekannt und auch anerkannt ist ein breites therapeutisches Poten-
zial von Cannabis als Medizin bei teilweise schweren Erkrankungen wie z.B. chronischer Schmerz, chronisch-entziindliche
Erkrankungen, bei neurologischen Erkrankungen oder Anwendungen in der Palliativversorgung, um nur einige zu nennen.

Deutschland nimmt aktuell im Bereich des medizinischen Cannabis im europdischen Vergleich eine fiihrende und fortschritt-
liche Rolle ein. Basis fiir eine kiinftige starke Marktstellung im Hochlohnland Deutschland ist die Technologie- und Innova-
tionsfiihrerschaft in Entwicklung und Produktion von Cannabisprodukten in pharmazeutischer Qualitat und Sicherheit.

Im Kontext von medizinischem Cannabis werden aktuell haufig Fragen zum Import und zu Anbaulizenzen diskutiert. Auch
die Regelungen zur Weiterverarbeitung (z.B. Extrakte), Fragen der Lagerung, Verpackung (Fertigprodukte) und Distribu-
tion spielen eine Rolle.
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Der BvCW setzt sich fuUr folgende Ziele ein:

1.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

Zielgerichtete Férderung der Aus- und Fortbildung von Arzten und Apothekern zu den medizinischen Einsatzméglich-
keiten von Cannabis

Unterstitzung von Forschung und Entwicklung zu medizinischem Cannabis durch 6ffentliche Férdermittel

Forderung des evidenzbasierten Einsatzes von medizinischem Cannabis und Aufkldrung liber Wirtschaftlichkeit im
Vergleich zu anderen therapeutischen Interventionen

Aufkldrung und Transparenz fiir Patienten

Etablierung einer Plattform, um einen gezielten Austausch und gezielte Diskussionen zwischen Arzten, Apothekern,
Patienten, Industrie, Behorden, Politik und Gesellschaft zu schaffen

Unterstiitzung der Forderungen aus der Arzteschaft fiir eine angemessene Vergiitungsregelung im Zusammenhang
mit der Verschreibung von medizinischem Cannabis

Eine angemessene Preisbildung fiir medizinisches Cannabis.

Medizinisches Cannabis soll fiir Selbstzahler und Privatpatienten nach den gleichen Standards berechnet werden wie
bei Kassenpatienten.

. Transparente Berichterstattung liber die vom BfArM anerkannten Cannabisagenturen und Importlander und, soweit

bekannt, auch dariiber, welche Hinderungsgriinde einer Anerkennung einzelner Lander entgegenstehen.

Eine bundesweite Verkehrsfahigkeit durch eine bundesweite Vereinheitlichung der behordlichen Regularien und
Verfahrensweisen flir medizinisches Cannabis. Der BvCW setzt sich dafir ein, dass gemaR den etablierten Regularien
fur pflanzliche Arzneimittel, respektive deren Ausgangsstoffe, auch Cannabisbliiten und -Extrakte fir Defektur- und
Rezepturarzneimittel als Wirkstoffe kategorisiert werden.

Cannabispatienten sind oft in einer gesundheitlich schwierigen Situation. Vor diesem Hintergrund betrachtet der
BvCW die aktuelle Ablehnungsquote der Kostenerstattung durch die gesetzlichen Krankenkassen von ca. 40 % als zu
hoch. Im Sinne der Gesundheit der Patienten und des Gesetzes, nachdem die Ablehnung nur in begriindeten Ausnah-
mefallen erfolgen darf (§ 31 Abs. 6 SGB V), streben wir eine h6here Anerkennungsquote an.

Der bisherige Genehmigungsvorbehalt soll abgeschafft werden. Alternativ dazu konnte dieser zumindest in ein
freiwilliges Genehmigungsverfahren umgewandelt werden. Arztinnen und Arzte sollen somit zukiinftig medizinisches
Cannabis regular direkt verordnen kénnen. Fiir alle Félle, in denen die Kostenerstattung durch die Krankenkasse unter
Einbeziehung des Medizinischen Dienstes erfolgte, soll fiir die verschreibenden Arztinnen und Arzte sodann ein ge-
setzlicher Regressausschluss eingefiihrt werden.

Zur Sicherstellung eines definierten Qualitatsstandards unterstitzen wir ein Verbot des Sortenwechsels bei gleichblei-
bendem Produktnamen zur Gewdhrleistung verldsslicher Wirkstoffzusammensetzungen.

Starkung der Therapieverantwortung der Arztinnen und Arzte durch Reduzierung der Verschreibungshiirden fiir
medizinisches Cannabis in § 31 Abs. 6 SGB V.

Entlastung der Apotheken durch bundesweite Vereinheitlichung und Reduzierung des Priifaufwands durch Ersatz der im
DAB vorgesehenen Priifung (Mikroskopie, Makroskopie und Diinnschichtchromatographie), wenn die Qualitat durch Her-
stellungsverfahren, organoleptische Prifung und Inprozesskontrollen gewahrleistet werden kann (§ 7 Abs. 2 ApBetrO).

Rechtliche Priifung von Rabattvertriagen von Rezepturarzneimitteln. Angesichts der bereits geschlossenen Rabattver-
trage stellt sich die Frage, ob Rezepturarzneimittel Gegenstand eines Rabattvertrages sein kénnen.
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17. Um das volle therapeutische Potential von Cannabis auszuschopfen, sollten neben den mittlerweile etablierten Rezep-
turarzneimitteln vor allem auch die Entwicklung von klassischen pflanzlichen Arzneimitteln und Darreichungsformen
(z.B. Tabletten oder Weichgelatinekapseln) erméglicht werden. Auf europaischer Ebene soll eine Vereinheitlichung des
Arzneimittelstatus hierzu angestrebt werden.

18. Aktuell werden medizinische Cannabisextrakte auf einen THC-Gehalt von 1-25 % begrenzt. Diese Begrenzung sollte,
insbesondere im Bereich unter 1,0 % THC, aufgehoben werden.

19. Die Kosten fir eine Therapie mit Cannabidiol (CBD) als Wirkstoff und in Zubereitungen soll von den Krankenkassen
erstattet werden kdnnen, so wie es bereits bei Cannabisbliten der Fall ist.

20.Derzeit werden die Anforderungen fiir den Import von Cannabisbliiten aus GMP zertifizierter Produktion in den
einzelnen Bundesléandern unterschiedlich gehandhabt. Dies kann dazu fiihren, dass verschiedene Produktqualitaten
in unterschiedlichen Bundeslandern zulassig sind und damit Risiken flir Patienten geschaffen werden kénnten. Daher
wadre es sehr wichtig, die Anforderungen an GMP-Qualitdt bundeseinheitlich umzusetzen. Da die Anforderungen in
der Zustandigkeit der Lander sind, sollte seitens des BfArM den Landesbehdrden einheitliche Leitlinien zur Verfligung
gestellt werden.

21. Zur Vereinfachung des landeriibergreifenden Handels soll die Gesetzgebung auf europdischer Ebene harmonisiert werden.
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