Bundesrat Drucksache 21/17

20.01.17

G

Gesetzesbeschluss
des Deutschen Bundestages

Gesetz zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

Der Deutsche Bundestag hat in seiner 212. Sitzung am 19. Januar 2017 aufgrund
der Beschlussempfehlung und des Berichts des Ausschusses fur Gesundheit
— Drucksache 18/10902 — den von der Bundesregierung eingebrachten

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung betidubungsmittelrechtlicher und
anderer Vorschriften

— Drucksache 18/8965 —

in beigefugter Fassung angenommen.

Fristablauf: 10.02.17
Erster Durchgang: Drs. 233/16
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Koln

Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.betrifft-gesetze.de
ISSN 0720-2946






Drucksache 21/17

Gesetz zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften”

Vom ...
Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

Das Betdubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. | S. 358), das
zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 11. November 2015 (BGBI. | S. 1992) geéndert worden ist, wird wie
folgt geéndert:

1. Nach § 19 Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

,»(2a) Der Anbau von Cannabis zu medizinischen Zwecken unterliegt der Kontrolle des Bundesinstituts
fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Dieses nimmt die Aufgaben einer staatlichen Stelle nach Artikel 23
Absatz 2 Buchstabe d und Artikel 28 Absatz 1 des Einheits-Ubereinkommens von 1961 tiber Suchtstoffe
vom 30. Marz 1961 (BGBI. 1973 11 S. 1354) wahr. Der Kauf von Cannabis zu medizinischen Zwecken durch
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach Artikel 23 Absatz 2 Buchstabe d Satz 2 und
Artikel 28 Absatz 1 des Einheits-Ubereinkommens von 1961 iiber Suchtstoffe erfolgt nach den Vorschriften
des Vergaberechts. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte legt unter Beriicksichtigung
der fur die Erflllung der Aufgaben nach Satz 2 entstehenden Kosten seinen Herstellerabgabepreis fiir den
Verkauf von Cannabis zu medizinischen Zwecken fest.*

la. § 24awird wie folgt geandert:
a) In Satz 3 Nummer 3 wird das Wort ,,ausgesate* gestrichen.
b) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefligt:

,Erfolgt die Aussaat von Nutzhanf nach dem 1. Juli des Anbaujahres, sind die amtlichen Etiketten nach
Satz 3 Nummer 3 bis zum 1. September des Anbaujahres vorzulegen.”

2. In Anlage I (zu § 1 Abs. 1) (nicht verkehrsféhige Betdubungsmittel) werden in der Position ,,Cannabis (Ma-
rihuana, Pflanzen und Pflanzenteile der zur Gattung Cannabis gehdrenden Pflanzen)“ in Buchstabe e die
Worter ,,in den Anlagen Il und I11“ durch die Woérter ,,in Anlage 111* ersetzt.

3. In Anlage Il (zu 8 1 Abs. 1) (verkehrsfahige, aber nicht verschreibungsfahige Betdubungsmittel) wird fol-
gende Position gestrichen:

INN andere nicht geschiitzte oder chemische Namen (IUPAC)
Trivialnamen

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

- sofern sie zur Herstellung von Zubereitungen zu medizinischen Zwecken bestimmt sind —*.

Notifiziert gemaR der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 iiber ein Informationsver-
fahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom
17.9.2015, S. 1).
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In Anlage 111 (zu § 1 Abs. 1) (verkehrsféhige und verschreibungsfahige Betdubungsmittel) wird die Position

INN andere nicht geschitzte oder chemische Namen (IUPAC)
Trivialnamen

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

- nur in Zubereitungen, die als Fertigarzneimittel zugelassen sind —*.

wie folgt gefasst:

INN andere nicht geschitzte oder chemische Namen (IUPAC)
Trivialnamen

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

- nur aus einem Anbau, der zu medizinischen Zwecken unter staatlicher Kontrolle gemdf den Artikeln 23 und 28 Ab-
satz 1 des Einheits-Ubereinkommens von 1961 (iber Suchtstoffe erfolgt, sowie in Zubereitungen, die als Fertigarznei-
mittel zugelassen sind —“.

Artikel 2
Anderung der Betdubungsmittel-AuRenhandelsverordnung

Dem § 15 Absatz 1 der Betdubungsmittel-AuRenhandelsverordnung vom 16. Dezember 1981 (BGBI. |

S. 1420), die zuletzt durch Artikel 3 der Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. I S. 1180) ge&ndert worden ist,
wird folgender Satz angefigt:

»3atz 1 Nummer 2 gilt auch fur den in der Anlage 111 des Betdubungsmittelgesetzes aufgefiihrten Cannabis in
Form von getrockneten Bliten.

Artikel 3
Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Die Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. 1 S. 74, 80), die zuletzt durch

Artikel 2 der Verordnung vom 11. November 2015 (BGBI. | S. 1992) geé&ndert worden ist, wird wie folgt geén-

dert;
1.

In 8 1 Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort ,,Zubereitungen® ein Komma und werden die Worter ,,Cannabis
auch in Form von getrockneten Bliten,” eingefligt.

§ 2 Absatz 1 Buchstabe a wird wie folgt gedndert:
a) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingefiigt:
»2a. Cannabis in Form von getrockneten Bliten 100 000 mg,“.
b) Die bisherige Nummer 2a wird Nummer 2b.
In 8 3 Absatz 1 Buchstabe b wird nach dem Wort ,,Amfetamin,” das Wort ,,Cannabis,* eingefugt.
In 8 4 Absatz 1 Buchstabe b wird nach dem Wort ,,Alfentanil,” das Wort ,,Cannabis,* eingefiigt.
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Artikel 4
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

8 31 des Funften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes

vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 2 Absatz 12 des Gesetzes vom
17. Februar 2016 (BGBI. | S. 203) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.831
Arznei- und Verbandmittel, Verordnungserméchtigung®.
Folgender Absatz 6 wird angefugt:

.(6) Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit Canna-
bis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter Qualitat und auf Versorgung mit
Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
a) nicht zur Verfligung steht oder

b) im Einzelfall nach der begriindeten Einschéatzung der behandelnden Vertragsérztin oder des be-
handelnden Vertragsarztes unter Abwégung der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter Be-
riicksichtigung des Krankheitszustandes der oder des Versicherten nicht zur Anwendung kommen
kann,

2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spirbare positive Einwirkung auf den Krankheits-
verlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.

Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung furr eine Versicherte oder einen Versicherten der nur in be-
grindeten Ausnahmefallen abzulehnenden Genehmigung der Krankenkasse, die vor Beginn der Leistung zu
erteilen ist. Verordnet die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt die Leistung nach Satz 1 im Rahmen der
Versorgung nach 8 37b, ist Uber den Antrag auf Genehmigung nach Satz 2 abweichend von § 13 Absatz 3a
Satz 1 innerhalb von drei Tagen nach Antragseingang zu entscheiden. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte wird mit einer bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des auf das Inkrafttreten
folgenden 60. Monats] laufenden nichtinterventionellen Begleiterhebung zum Einsatz der Arzneimittel nach
Satz 1 beauftragt. Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt, die oder der die Leistung nach Satz 1 verordnet,
Ubermittelt die fir die Begleiterhebung erforderlichen Daten dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte in anonymisierter Form; tiber diese Ubermittlung ist die oder der Versicherte vor Verordnung
der Leistung von der Vertragsarztin oder dem Vertragsarzt zu informieren. Das Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte darf die nach Satz 5 tibermittelten Daten nur in anonymisierter Form und nur
zum Zweck der wissenschaftlichen Begleiterhebung verarbeiten und nutzen. Das Bundesministerium fiir
Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf,
den Umfang der zu Ubermittelnden Daten, das Verfahren zur Durchfiihrung der Begleiterhebung einschlieR3-
lich der anonymisierten Datenubermittlung sowie das Format des Studienberichts nach Satz 8 zu regeln. Auf
der Grundlage der Ergebnisse der Begleiterhebung nach Satz 4 regelt der Gemeinsame Bundesausschuss
innerhalb von sechs Monaten nach der Ubermittlung der Ergebnisse der Begleiterhebung in Form eines Stu-
dienberichts das Nahere zur Leistungsgewéhrung in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6.
Der Studienbericht wird vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte auf seiner Internetseite
verdffentlicht.”
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Artikel 5
Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes

8 19 des Grundstoffiiberwachungsgesetzes vom 11. Mdrz 2008 (BGBI. 1 S. 306), das zuletzt durch Artikel 51
der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Absatz 1 Nummer 4 werden die Worter ,,Kategorie 1, 2 oder 3* durch die Wérter ,,Kategorie 1, 2, 3
oder 4* ersetzt.

2. In Absatz 5 wird die Angabe ,,18. August 2005“ durch die Angabe ,,21. September 2016 ersetzt.
Artikel 6
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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