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Betidubungsmittelverkehr
Betdubungsmittelrechtliche Ausnahmeerlaubnis

Ihr Mandant: Herr &Ry

Sehr geehrter Herr Rechtsanwalt Sl

t

ABTEILUNG
BEARBEITET VON
TEL

E-MAIL

HAUSANSCHRIFT

- TEL
. FAX
E-MAIL

INTERNET -

GESCHZ

in vorbezeichneter Angelegenheit ergeht folgender Bescheid:

Bundesopiumstelle

i

_ Bonn, 28.09.2016

83- 82/444 30 3_6-2383/16

" 1. Herrn¥uiigl wird nach Maf&gabe der als Anlage beigefiigten Urkunde eine
befristete Ausnahmeerlaubnis nach § 3 Abs. 2 Betdubungsmittelgesetz (BtMG) zum Anbau
von Cannabis zur Anwendung im Rahmen seiner medizinisch betreuten und begleiteten

Selbsttherapie erteilt.
2, Es wird eine Gebiihr von 75 € erhoben.

Fiir diese .individuéll zurechenbare dffentliche Leistung wird eine Gebiihr von

€75,00

erhoben.

Wir bitten diesen Betrag zu zahlen

unter Angabe des Kassenzeichens 115892967654
innerhalb von 30 Tagen '
auf das Konto der Bundeskasse Trier .

bei der Deutschen Bundesbank Filiale Saarbriicken o

BIC ' . MARKDEF1590

IBAN

DE81590000000055001020
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~ Begriindung

t

Zul. DieErteilung der Erlaubnis erfolgt auf der Grundlage des § 3 Abs. 2 BtMG zum Zwecke

der medizinischen Eigenversorgung Ihres Mandanten mit Cannabis. Sie ist mit
Nebenbestimmungen versehen. '

Die Befristung der Erlaubnis folgt aus § 9 Abs. 2 Nr. 1 BtMG. Die Erlaubnis erlischt nach
§ 36 Abs. 2 Nr.1 Verwaltungsverfahrensgeseti (VwVIG) mit Ablauf der Frist am 30. Juni
2017. R ' -

Die Art des Betidbungsmittelverkehré (hier: Eigenanbau von Cannabis zu medizinischen
Zwecken im Wege einer'Ausnah‘meerlaubnis nach § 3 Abs. 2 BtMG) ist ab Verfiigbarkeit
von Medizinal-Cannabis durch Verschreibung von Medizinal-Cannabis zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversichérung (GKV) mit dem Zweck des Bet%iubungsnditteIgesetzes,

-die notvirendige' medizinische Versorgung sicherzustellen, nicht (linger) vereinbar (§ 5

Abs. 1 Nr. 6 BtMG). Eine medizinische Versorgung mit eigen angebautem Cannabis im
Wege einer Ausnahmeerlaubnis nach dem BtMG ist dann nicht (linger) notwendig und
geboten, wenn Cannabis als Medizinal-Cannabis in pharmazeutischer Qualitit aus
kontrolliertem Anbau verschreibungs- sowie erstattungsfihig ist und in diesem Rahmen

' - aufgrund einer &rztlichen ErsWerschreiBung erstmals in einer Apotheke bezogen werden

kann und von der gesetzlichen Krénkenversicherung des Erlaubnisinhabers erstattet
wird. Eine solche Verfiigbarkeit von Medizinal-Cannabis l4sst das 6ffentliche Interesse im
Sinne des § 3 Abs. 2 BtMG an dem Eigenanbau von Cannabis zur mediziniséhen
Selbstbehandlung des Erlaubnisinhabers entfallen. '

Der Entwurf der Bundesregierung vom 4, Mai 2016 fiir ein ,Gesetz zur Aqdemng
betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften® sieht die Verkehrs- und
Verschreibungs- sowie die Erstattungsfihigkeit von Medizinal-Cannabis durch die
gesetzliche Krankenversicherung vor. Der Entwurf befindet sich derzeit im
parlamentarischen Gesetzgebungsverfahren (BT-Drs. 18/8965, Verfahrensstand abrufbar .
unter http://dipbt.bundestag.de/dip21.web/). Nach den hier vorliegenden Informationen
ist ein Inkrafttreten des Gesetzes zu Beginn des Jahres 2017 in Aussicht genommen.

Die Befristung der Erlaubnis bis zum 30. Juni 2017 ist angemeséen. Mit dieser Frist wird

" einer gegebenenfalls notwendigen Anpassung der Th_erapie sowie zur Vornahme von

Mitwirkungshandlungen des Erlaubnisinhabers im Wege einer Ubergangsphase
Rechnung getragen. Sofern wider Erwarten das o.a. Gesetz bis zum Fristablauf der
Erlaubnis nicht in Kraft getreten sein sollte, wire die Befristung der Erlaubnis von Amts’

wegen entsprechend zu verlingern.
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Rechtsgrundlage der auflésenden Bedingungen ist § 9 Abs. 2 Nr. 1 BtMG. Die Exlaubnis
wird mit Eintritt der Bedingungen unwirksaim (§ 36 Abs J2Nr.2 VwVfG)

Die Bedingungen stellen sicher, dass von der Erlaubnis nur solange Gebrauch gemacht
wird, wie die Selbsttherapie mit eigenangebautem Cannabis durch den Erlaubmsmhaber
durchgefiihrt wird und diese auch #rztlich begleitet und betreut wird, Weiterhin wird
gewiahrleistet, dass die Erlaubnis erlischt, wenn die diese tragenden gesetzlichen
Voraussetzungen wegfallen. Dies ist der Fall wenn im Rahmen einer gesetzlichen
Verkehrs-, Verschreibungs- und Erstattungsfihigkeit von Medizinal-Cannabis dem _
Erlaubnisinhaber aufgrund einer rztlichen Erstverschreibung zur Behandlung seiner -

- Erkrankung Medizinal-Cannabis aus kontrolliertem Anbau und in pharmazeutischer
- Qualitit erstmals in der Apotheke zur Verfligung steht und ihin dieses von seiner

gesetzlichen Krankenversmherung erstattet wird. In diesem Fall ist ein Eigenanbau von

- Cannabis zur Selbsttheraple nicht linger erforderlich. Eine solche Verfligbarkeit von

Medizinal-Cannabis aus kontrolliertern Anbau lasst das 6ffentliche Interesse im Sinne des
§ 3 Abs. 2 BtMG am Eigenanbau von Cannabis zur medizinischen Selbstbehandlung des
Erlaubnisinhabers entfallen. Mit der Verschrelbung und Erstattung von Medizinal-
Cannabis steht dem Erlaubmsmhaber zur drztlichen Behandlung seiner Erkrankung das
benétigte Therapeutikum aus kontrolliertem Anbau und in pharmazeutischer Qualitit
zur Verfligung. Es besteht daher dann nicht linger ein 6ffentliches Interesse an einer
Therapie mit selbst angebautermn Cannabls Der Rechtsgrund fur die Ausnahmeerlaubnis

entfallt dann

Die mit der Erlaubnis verbundenen Auflagen béruhen auf § 9 Abs. 2 Nr. 1 BtMG.

Die Auflagen sind zur Gewdhrleistung der Sicherheit und Kontrolle des _
Betdubungsmittelverkehrs erforderlich, Zudem werden dem Erlaubnisinhaber
Mitwirkungspflichten im Hinblick auf die Erlangung einer #rztlichen Verschireibung von
Medizinal-Cannabis und dessen Exstattung sowie Bezug in der Apotheke auferlegt, Denn
die drztliche Verschrelbung von Medizinal-Cannabis fiir den Erlaubnisinhaber sowie die
Erstattung von Medizinal-Cannabis durch seine gesetzliche Krankenkasse und der Bezug
in der Apotheke kénnen nur auf Veranlassung und durch die aktive Mitwirkung des
Erlaubnisinhabers erfolgen. :

. Der Widerruf der erteilten Erlaubnis wird nach § 36 Abs. 2 Nr. 3 VwWVIG Vorbehélten Der
-Widerrufsvorbehalt ist notwendig, weil davon auszugehen ist, dass sich zu Begmn des

Jahres 2017 die Rechtslage zu (Medizinal- )Cannab1s indern wird. Sofern die erteilte
Erlaubnis bereits vor Fristende gegenstandslos werden sollte, kime auch ein Widerruf der

Erlaubnis in Betracht,
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Zu2. Aufder Grundlagé der Betdubungsmittel-Kostenverordnung (BtMKostV) wird die -
 vorgenannte Gebiihr anhand der Kostenberechinung (s. Anlage) festgesetat. Die Geblihr
wurde nach § 4 BtMKostV auf den o.g. Betrag ermaf&lgt

" Hinweise zu den Aufzeichnungen nach § 17 BtMG

Der Erlaubnisinhaber ist verpflichtet, - getrennt fiir jedes der unter Zlff 1. 1. und 2. der Erlaubnis
bezeichneten Betiubungsmittel - forttaufend Aufzeichnungen zu fiihren tiber jeden Zu-und
Abgang und den sich daraus exgebenden Bestand. Die Aufzeichnungen sind drei Jahre, von der
letzten Aufzeichnung an gerechnet, g’esoridert aufzubewahren, Hierzu kann die auf der Internet-
Homepage des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte angebotene Vorlage in |
Form einer Excel-Tabelle genufzt werden. Wir bitten darum gesonderte Tabellen jeweils fiir 1)
den Anbau der Pflanzen (Mafeinheit in Stiick Pflanzenanzahl), 2) die gegebenenfalls zum Zweck
der inedizinischen Selbsttherapie eigenhergestellten Zubereitungen sowie 3) die zum Zweck der
medlzlmschen Selbsttherapie elgenhergestellten getrockneten Bluten (MafSemhelt in Gramm) zu

fiihren.

Hinweise zu den Meldungen nach § 18 BtMG
Der Erlaubnisinhaber ist verpflichtet, - getrennt fiir jedes der unter Ziff. 1. 1. und 2. der Erlaubms

bezeichneten Betiubungsmittel - schriftlich beim Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte die jeweilige Menge zu melden, die beim Anbau gewonnen wurde, unter
Angabe der Anbaufliche nach Lage und Grofe, Die Meldungen beziiglich des Ahbaus sind bitte
formlos mit einer hinreichend konkreten Bezeichnung der jeweils angebauten Pflanzen nach
Sorten zu erstatten, Der Meldung sind folgende 'Unterlagen beizufligen:. '

- Kopien Ihrer Aufzeichnungen nach § 17 BtMG des jeweiligen Kalenderhalbjahres

- . .Kopien Ihrer Vernichtungsniederschriften nach § 16 BtMG

Hinsichtlich des medizinischen Verbrauchs sind bitte die auf der Internet-Homepage des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fiir den Erwerb von Medizinal-Cannabis

zur Verfligung gestellten Formblitter in entsprechender Weise zu verwenden.

~ Zur Gewihrleistung der Sicherheit und Kontrolle des Betéiubungsrhittelverkehrs sind beide

Meldungen (Anbau und Verbrauch) jeweils bis zum 31. Januar und 31. Juli fiir das vergangene

Kalenderhalb]ahr einzusenden.

Hinweise zur Gebiihr ,
Ein Zahlungsavis unter Angabe der Verwendungszwecke und der Betrige tibersenden Sie bitte
gegebenenfalls an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (FAX: ++49 (0} 228

207 - 3668; E-Mail: feesaccounting@bfarm.de).
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Rechtsbehelfsbelehrung
Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Wlderspruch erhoben

werdgn. Der Widerspruch ist beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt-
Georg—Kiesinger-Alleé 3, 53175 Bonn, schriftlich oder zur Niederschrift einzulegen.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 80 Abs. 2 Nr. 1der Verwaltungsgenchtsordnung bei der
Anforderung von 6ffentlichen Abgaben und Kosten Widerspruch und Klage keine aufschlebende

Wirkung haben.

Bitte geben Sie bei allen an die Bundesopiumstelle beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und -
Medizinprodukte gerichteten Schreiben Ihre BtM-Nummer an. Diese finden Sie auf der ersten
Seite oben Ihrer betiubungsmittelrechtlichen Erfaubnis.

3

'Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag



BEFRISTETE ERLAUBNIS

nach § 3 Abs, 2 des Betiubungsmittelgesetzes (BIMG)

fiir Herrn SN
wohnhaft T
e
 unter der BtM-Nummer S
fur die Anbaufléche Badezimmer der Wohnung des Erlaubn!smhabers

unter der o.a. Anschrift
Die Erlaubnis wird bis zum 30.08.2017 befristet

" Verantwortlich flir den B'etéubungsmittelverkehr sind

‘Betreuender/begleltender Arzt Ist -

Herr Dr. Franjo Grotenhermen
Am Mildenweg 6
59602 Rithen

'I. Dle Erlaubnis beinhaltet den nachfolgend genannten Betaubungsmittelverkehr

1. Anbau und Gewinnung durch die fir den Betaubungsmlttelverkehr verantwortlichen

Personen von Pflanzen und Pﬂanzenteilen der Gattung

1.1 Cannabis

' bis zu elner Héchst'menge von 130 Pflanzen pro Kalenderjahr
ausschlieBlich zum Zweck der medizinischen Versorgung des Erlaubnisinhabers
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2. Herstellung durch die fir der Betaubungsmlttelverkehr verantwortlichen Personen von
Zubereitungen, die das unter Ziffer 1. genannte Betaubungsmittel enthalten,
ausschliefllich zum Zweck der medizinischen Versorgung des Erlaubnisinhabers

. Bedlngungen ,
Die Erlaubnis wird gemaﬂ § 9 Abs. 2 BIMG unter folgenden auﬂosenden
Bedingungen erteilt:

(1) Die Erlaubnis erlischt mit sofortiger erkung, sobald die den Erlaubnisinhaber
betreuende/begleitende arztliche Person die Fortsetzung der Betreuung/Begleitung
- der Selbsttherapie des Erlaubnisinhabers mit eigenangebautem Cannabis
beendet/abbricht und zugleich keine schriftliche Bestétigung einer
Betreuung/Begleitung durch eine andere &rztliche Person vorliegt.

(2) Dis Erlaubnis erlischt mit sofortiger Wirkung, sobald der Erlaubnisinhaber seine
Selbsttherapie mit sigenangebautem Cannabis beendet/abbricht.

(3) Die Erlaubnis erlischt mit sofortiger Wirkung, sobald eine &rztliche Therapie des
Erlaubnisinhabers mit Medizinal-Cannabis aufgrund einer &rztlichen Verschreibung
von Medizinal-Cannabis zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung moglich
ist und tats#chlich beginnt. MaBgeblich ist der Tag des erstmaligen Bezuges von
Medizinal-Cannabis in einer Apotheke aufgrund der Erstverschreibung. -

(4) Der Erfaubnisinhaber hat.dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
den Eintritt eines Ereignisses nach den Ziffern I1. (1) bis (3) innerhalb von acht
Tagen schriftlich anzuzeigen. _

I, Auflagen
Die Erlaubnis wird geméR § 9 Abs 2 BtVG mit folgenden Auflagen verbunden

(1) Es darfen hochstens 20 Pflanzen der unter Ziffer |. 1. genannten Pflanzen
gleichzeitig von den fiir den Betdubungsmittelverkehr verantwortlichen Personen
auf der in dieser Erlaubnis genannten Anbauflache eigenangebaut werden.

(2) Der Anbau ist ausschlieSlich bis zu der festgesetzten Jahreshchstmenge erlaubt.

(3) Die Vorrate der unter der Ziffer |. 1. und 2. bezeichneten Betéubungsmitte| sind
stets in dem dafiir vorgesehenen Wertschutzbehaltnis vor unbefugter Entnahme zu
sichern. ~

(4) Eine Anderung der Dosierungsvorgabe durch die den Erlaubnisinhaber
betreuende/begleitende arztliche Person mit der Folge eines hiheren Bedarfs des
eigenangebauten Cannabis ist dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte unverziiglich schriftlich anzuzeigen. :

(5) Ein Wechsel der den Erlaubnisinhaber betreuenden/begleltenden arztlichen Person
ist dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medlzmprodukte unverz{iglich schnfthch
anzuzeigen.

(6) Die nicht flr die med!zmrsche Selbsttherap:e des Erlaubnisinhabers bendtigten
Mengen der unter Ziffer I. 1. und 2. bezeichneten Betéubungsmittel sind durch die
fir den Betidubungsmittelverkehr verantwortlichen Personen gemal § 1 6 BtMG
unverziiglich zu vernichten.

(7) Sowohi nach Ablauf der Geltungsdauer der Erlaubnis als auch nach Eriéschen der
Erlaubnis (vgl. i Bedingungen, Ziffern 1 — 3) sind nicht verbrauchte Mengen der
unter Ziffer 1. 1. und 2. bezeichneten Betdubungsmittel von den fiir den
Betaubungsmittelverkehr verantwortlichen Personen geméf § 16 BtMG
~ unverzliglich zu vernichten. Ebenfalls sind dann die vorliegende Erlaubnis, eine
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Kople des Vermchtungsprotokolls und eine Abschlussmeldung nach § 18 BIMG
“innerhalb von vier Wochen an das Bundesinstitut fur Arznelmlttel und
Medizinprodukte schriftlich zu Gbermitteln.

(8) Diebstahle oder das sonstige Abhandenkommen von den unter den thfer l. 1. und
2. bezeichneten Betaubungsmitteln sind bei der fiir den Wohnsitz des
Erlaubnisinhabers 6rtlich zustandigen Polizeidienststelle von diesem zu melden und
von ihm beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte unverziglich
. schriftlich anzuzeigen.

(9) Sobald die gesetzlichen Voraussetzungen fiir eine betaubungsmlttelrechtllche
Verschreibung von Medizinal-Cannabis zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung vorliegen, ist der Erlaubnisinhaber — sofern die Theraple mit
Cannabis medizinisch weiterhin angezeigt ist - verpflichtet, sich Medizinal-Cannabis
unverziiglich durch eine arztliche Person verschreiben zu lassen und weitere
Mitwirkungshandlungen vorzunehmen, die fiir eine Erstattung des Medizinal-
Cannabis durch die gesetzliche Krankenkasse und den Bezug in einer Apotheke

_ erforderlich sind. Das Datum der Erstverschreibung und des erstmaligen Bezugs in
der Apotheke aufgrund dieser Verschreibung sind dem Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte innerhalb von acht Tagen nach Erhalt des
verschriebenen Medizinal-Cannabis in der Apotheke von dem Erlaubnisinhaber
schriftlich mitzuteilen.

Der Widerruf der erteilten Erlaubnis wird nadh § 36 Abs. 2 Nr. 3
Verwaltungsverfahrensgesetz vorbehalten.

Bonn, den 28.09.2016
BUNDESINSTITUT FUR

ARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE
83- 82/4443036/08

Im Auftrag
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