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Botschaft
zur Anderung des Betiubungsmittelgesetzes
(Cannabisarzneimittel)

vom 24. Juni 2020

Sehr geehrte Frau Nationalratspréasidentin
Sehr geehrter Herr Standeratsprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dieser Botschaft unterbreiten wir Thnen, mit dem Antrag auf Zustimmung, den
Entwurf einer Anderung des Betdubungsmittelgesetzes vom 3. Oktober 1951.

Gleichzeitig beantragen wir Thnen, die folgenden parlamentarischen Vorstdsse abzu-
schreiben:

2018 M 18.3389 Arztliche Abgabe von Cannabis als Medikament
an Chronischkranke. Tiefere Gesundheitskosten
und weniger Biirokratie
(N 19.09.2018, SGK-N; S 12.03.2020)

2018 M 18.3148 Anbau und Export von medizinischem Cannabis
(N 15.06.2018, Markwalder; S 12.03.2020)

Wir versichern Sie, sehr geehrte Frau Nationalratsprésidentin, sehr geehrter Herr
Standeratsprésident, sehr geehrte Damen und Herren, unserer vorziiglichen Hoch-
achtung.

24. Juni 2020 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Die Bundesprésidentin: Simonetta Sommaruga
Der Bundeskanzler: Walter Thurnherr

2020-0862 6069



Ubersicht

Im Zentrum der Vorlage steht die Aufhebung des Verkehrsverbots fiir Betiu-
bungsmittel des Wirkungstyps Cannabis zu medizinischen Zwecken im Betiiu-
bungsmittelgesetz. Dadurch soll der Umgang mit Cannabisarzneimitteln erleich-
tert werden. Das gesetzliche Verkehrsverbot soll auf Cannabis beschrinkt werden,
das «nicht zu medizinischen Zweckeny verwendet wird. Um Erkenntnisse zu
gewinnen iiber die medizinische Verwendung von Cannabisarzneimitteln, sollen
befristet Daten erhoben werden kénnen.

Ausgangslage

Betdubungsmittel des Wirkungstyps Cannabis diirfen gemdss geltendem Betdu-
bungsmittelgesetz (BetmG) weder angebaut, eingefiihrt, hergestellt noch in Verkehr
gebracht werden. Eine medizinische Verwendung von Cannabis im Rahmen des
reguldren betdubungsmittelrechtlichen Kontrollsystems ist grundsdtzlich ausge-
schlossen.

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) kann jedoch gestiitzt auf Artikel 8 Absatz 5
BetmG u. a. das Inverkehrbringen von verbotenen Betdubungsmitteln zum Zweck
der wissenschaftlichen Forschung, der Arzneimittelentwicklung oder der beschrink-
ten medizinischen Anwendung ausnahmsweise bewilligen, sofern kein internationa-
les Abkommen entgegensteht.

Fiir den Umgang mit Betdubungsmitteln, die als Arzneimittel zugelassen sind,
braucht es im Rahmen der zugelassenen Anwendung hingegen keine Ausnahmebe-
willigung des BAG. Bis heute erhielt nur ein Cannabisarzneimittel eine Zulassung
der Swissmedic und keines ist auf der Spezialititenliste des BAG fiir die Vergiitung
zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP).

Das Heilmittel- und auch das Krankenversicherungsrecht verlangen wissenschafili-
che Wirksamkeitsnachweise fiir die Zulassung bzw. die Kosteniibernahme von Arz-
neimitteln. Zwar gibt es beschrinkte Belege fiir die Wirksamkeit von Cannabis bei
der Behandlung von chronischen Schmerzen, Ubelkeit bei Chemotherapie und
Spasmen bei Multipler Sklerose. Aber fiir die meisten Cannabisarzneimittel sind die
vorliegenden Evidenzen ungeniigend, wie der Bericht des Bundesrates in Erfiillung
der Motion Kessler (14.4164) feststellt.

Trotz den administrativen und finanziellen Hiirden nahmen die Gesuche von Arztin-
nen und Arzten fiir eine Ausnahmebewilligung zur Behandlung mit zulassungsbefrei-
ten Cannabisarzneimitteln stetig zu. Aus heutiger Sicht ist dieses System fiir alle
Beteiligten aufwendig und erscheint in wichtigen Belangen nicht mehr addquat.

Dieser Entwicklung soll Rechnung getragen und der Widerspruch zwischen der
zunehmenden medizinischen Verwendung von Cannabis und dessen Einstufung als
verbotenes Betdubungsmittel aufgelést werden. Der Bundesrat hat mit Beschluss
vom 4. Juli 2018 betreffend den Bericht in Erfiillung der Motion Kessler (14.4164)
das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) beauftragt, ihm eine entspre-
chende Vernehmlassungsvorlage zu unterbreiten.
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Inhalt der Vorlage

Mit der angestrebten Gesetzesrevision sollen die Voraussetzungen verbessert wer-
den, damit das Heil- und Palliativpotenzial von Cannabis als Arzneimittel besser
genutzt und Cannabisarzneimittel mit moglichst geringem biirokratischem Aufwand
kranken Menschen zugdnglich gemacht werden kénnen. Die Vorlage umfasst die im
Bundesratsbeschluss vom 4. Juli 2018 festgehaltenen Eckwerte und nimmt die An-
liegen der hingigen politischen Vorstésse zur medizinischen Verwendung von
Cannabis auf (Motion Markwalder, 18.3148, Motion SGK-N, 18.3389).

Im Zentrum der Vorlage steht die Aufhebung des Verkehrsverbots fiir Cannabis zu
medizinischen Zwecken im BetmG. Dadurch soll der Umgang mit Cannabisarznei-
mitteln erleichtert werden. Eine Ausnahmebewilligung des BAG fiir deren Verwen-
dung soll nicht mehr erforderlich sein. Zur Erreichung der Ziele dieser Revision ist
eine Anpassung des Heilmittelrechts nicht notwendig.

Zudem sollen in Zusammenhang mit den Behandlungen mit Cannabisarzneimitteln
Daten erhoben werden. Zu diesem Zweck sollen die behandelnden Arztinnen und
Arzte verpflichtet werden, dem BAG die notwendigen Daten zu iibermitteln. Damit
soll die Entwicklung bei der Anwendung von zulassungsbefreiten Cannabisarznei-
mitteln beobachtet und insbesondere auch Erkenntnisse tiber deren Sicherheit ge-
wonnen werden. Die gesammelten Angaben der wissenschaftlichen Evaluation der
Massnahmen dieser Revision dienen sowie den zustindigen kantonalen Vollzugsor-
ganen und den verschreibenden Arztinnen und Arzten eine Orientierungshilfe geben.

Die Frage der Vergiitung der Kosten fiir Cannabisarzneimittel soll dagegen gemdiss
dem erwdhnten Bundesratsbeschluss aus der Vorlage ausgeklammert werden. Die
Finanzierung einer (teilweisen) Vergiitung iiber die OKP (oder eine allfillige alter-
native Finanzierung) kidrt das EDI in einem separaten Priifaufirag ab.

Ebenfalls nicht Gegenstand des vorliegenden Entwurfs ist der Bereich der nicht-
medizinischen Verwendung von Cannabis. Hierzu hat der Bundesrat am 27. Februar
2019 eine separate Vorlage ans Parlament iiberwiesen, mit der im BetmG eine
befristete Grundlage fiir begrenzte wissenschaftliche Pilotversuche zur Erprobung
neuer Regelungen des gesellschaftlichen Umgangs mit Cannabis geschaffen werden
soll.
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Botschaft

1 Ausgangslage

1.1 Regelung von Cannabisarzneimitteln in der Schweiz
1.1.1 Entwicklung des Betiiubungsmittelrechts

Cannabis wurde seit der Revision des Betdubungsmittelgesetzes vom 1. August
19751 (BetmG?) als verbotenes Betdubungsmittel eingestuft. Seither unterstehen
Betidubungsmittel des Wirkungstyps Cannabis einem umfassenden Verkehrsverbot.
Im Gegensatz zu kontrollierten Betdubungsmitteln wie etwa Kokain, Fentanyl,
Methadon oder Morphin, die im Rahmen des betdubungsmittelrechtlichen Kontroll-
systems flir medizinische und wissenschaftliche Zwecke beschrankt verkehrsfahig
sind (vgl. Art. 4 ff. und 9 ff. BetmG; Verzeichnis a im Anhang 2 der Betdubungsmit-
telverzeichnisverordnung vom 30. Mai 20113, BetmVV-EDI), gelten verbotene
Betidubungsmittel damit grundsétzlich als weder medizinisch noch wissenschaftlich
nutzbar.

Seit der Revision des BetmG von 19754 konnte vom Bundesamt fiir Gesundheit
(BAG) in Ausnahmefillen die beschrdnkte medizinische Anwendung von verbotenen
Betdubungsmitteln bewilligt werden. Ausnahmebewilligungen dieser Art waren
jedoch nur im Zusammenhang mit Heroin (Diacetylmorphin und seine Salze) und
Halluzinogenen wie LSD vorgesehen. Hingegen war die beschrinkte medizinische
Anwendung von Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis weiterhin nicht
moglich.

Nach der gescheiterten Teilrevision von 20015 wurde die (iiberarbeitete) Teilrevisi-
on des BetmG im Mirz 20086 vom Parlament verabschiedet. Sie trat 2011 in Kraft.
Der Gesetzgeber anerkennt seither eine medizinische Nutzbarkeit von Cannabis’, hat
aber das gesetzliche Verkehrsverbot bisher nicht aufgehoben. Mit anderen Worten
revidierte der Gesetzgeber 2008 einerseits die Einschitzung, dass Cannabis «kein
Arzneimittel» sein konne und «in der Medizin [...] iberhaupt keine Bedeutungy
habe.8 Andererseits schloss er aber weiterhin ausdriicklich Anbau, Herstellung,
Einfuhr und Inverkehrbringen von Cannabis — auch zu medizinischen Zwecken — im
daflir vorgesehenen Bewilligungs- und Kontrollsystem aus (vgl. Art. 4 Abs. 1 und
Art. 8 Abs. 1 Bst. d BetmG).% Die Griinde dafiir lagen in der als nicht hinreichend

AS 1975 1220; BB1 1973 11348
SR 812.121
SR 812.121.11
AS 1975 1220; BB1 1973 11348
BBI12001 3812 ff.
BB12006 8573
Bericht der SGK-N vom 4. Mai 2006 zur Teilrevision des BetmG, Ziff. 2.2, S. 8588,
Ziff. 2.3.5., S. 8590 und 8608 f. (BBI 206 8573)
8 Vgl. Botschaft Revision BetmG von 1973, BB1 1973 11348, S. 1354 {;
revidiert im Bericht SGK-N vom 4.5.2006, BBI 2006 8573, Ziff. 3.1.10.2, S. 8608
9 Bericht des Bundesrates vom 4. Juli 2018 «Cannabis fiir Schwerkranke»,
in Erfiillung der Motion 14.4164, Kessler, 11.12.2014, S. 20f. (vgl. curia vista,
[www.parlament.ch/centers/eparl/curia/2014/20144164/Bericht%20BR%20D.pdf])

N B W —
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erachteten Erforschung der medizinischen Nutzbarkeit sowie im Missbrauchspoten-
zial und der hohen Schwarzmarktattraktivitit von Cannabis. !0

1.1.2 Geltendes Recht

Der Umgang mit betdubungsmittelhaltigen Arzneimitteln des Wirkungstyps Canna-
bis (Cannabisarzneimittel) tangiert hauptsichlich die Geltungsbereiche und Uber-
schneidungen von drei Rechtsbereichen: Betdaubungsmittelrecht, Heilmittelrecht und
Krankenversicherungsrecht. Am Rande ist im Zusammenhang mit dem Inverkehr-
bringen von Saat- und Pflanzgut fiir den gewerblichen Anbau von Cannabis zur
medizinischen Verwendung auch das Landwirtschaftsrecht betroffen. Zudem ist das
Strassenverkehrsrecht zu beachten, insbesondere im Zusammenhang mit der Fahrfa-
higkeit unter Einfluss von Cannabisarzneimitteln.

Betdubungsmittelrecht

Betdubungsmittel des Wirkungstyps Cannabis, d. h. u. a. Hanfpflanzen und Teile
davon mit einem durchschnittlichen Gesamt-THC-Gehalt von mindestens 1 Pro-
zent!l, diirfen gestiitzt auf das Verkehrsverbot in Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe d
BetmG grundsitzlich weder angebaut, eingefiihrt, hergestellt noch in Verkehr
gebracht werden. Damit ist eine medizinische Verwendung im Rahmen des regulé-
ren betdubungsmittelrechtlichen Bewilligungs- und Kontrollsystems (vgl. Art. 4 ff.
BetmG) ausgeschlossen.

Das BAG kann allerdings gestiitzt auf Artikel 8 Absatz 5 BetmG den Anbau, die
Einfuhr, die Herstellung oder das Inverkehrbringen von verbotenen Betdubungsmit-
teln zum Zweck der wissenschaftlichen Forschung, der Arzneimittelentwicklung
oder der beschrdnkten medizinischen Anwendung ausnahmsweise bewilligen, sofern
kein internationales Abkommen entgegensteht. Dies erlaubt es, im Einzelfall von der
gesetzlichen Regelordnung (d. h. dem grundsétzlichen Verbot von Cannabis geméss
Art. 8 Abs. 1 Bst. d BetmG) abzuweichen, sodass ungewollte Harten und offensicht-
liche Unzweckmaéssigkeiten vermieden werden konnen. Es besteht jedoch kein
Rechtsanspruch auf die Erteilung einer Ausnahmebewilligung. Vielmehr liegt der
Bewilligungsentscheid im pflichtgemédssen Ermessen des BAG.12

Das BAG kann demnach Ausnahmebewilligungen erteilen, wenn Betdubungsmittel
des Wirkungstyps Cannabis der beschrinkten medizinischen Anwendung dienen
und somit, unter Einhaltung der untenstehenden Voraussetzungen, als Arzneimittel
verwendet werden. Eine Ausnahmebewilligung zur beschrinkten medizinischen
Anwendung wird gemiss Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe d der Betidubungsmittel-
suchtverordnung vom 25. Mai 2011 (BetmSV)!3 der behandelnden Arztin oder dem

10 Vgl. Bericht der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des NR vom 4. Mai
2006, BB12006 8573.

11" Vgl. Anhang 5 der BetmVV-EDI

12 Thomas Fingerhuth, Stephan Schlegel, Oliver Jucker, Kommentar BetmG, 3. Aufl.,
Ziirich 2016, Art. 8 N 33; Gustav Hug-Beeli, Kommentar BetmG, Basel 2016,
Art. 8 N 54,

13 SR 812.121.6
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behandelnden Arzt ausgestellt. Sie oder er verordnet das fragliche Cannabisarznei-
mittel; gestiitzt auf diese Verordnung kann das entsprechende Arzneimittel im
Rahmen des Heilmittelrechts an die Patientin oder den Patienten abgegeben werden.
Fiir die Bewilligungserteilung zur beschrankten medizinischen Anwendung von
verbotenen Betdubungsmitteln bedarf es zudem einer vorgingigen schriftlichen
Erkldrung der Patientin oder des Patienten, wonach sie oder er mit der Anwendung
einverstanden ist (vgl. Art. 28 Abs. 2 Bst. d BetmSV).

Eine Ausnahmebewilligung fiir die beschrinkte medizinische Anwendung kann
erteilt werden, wenn folgende Voraussetzungen kumulativ erfiillt sind:

—  Die Patientin oder der Patient leidet an einer meist unheilbaren Krankheit.

— Das Leiden kann durch die Einnahme des verbotenen Betdubungsmittels
gemildert werden.

—  Die bestehenden Therapiemdglichkeiten sind ausgeschopft, bzw. es gibt kei-
ne alternativen Behandlungsmoglichkeiten.

—  Die Abgabe des verbotenen Betdubungsmittels ermoglicht der Patientin oder
dem Patienten eine unabhéngigere Lebensweise, bspw. weil eine stationdre
Behandlung vermieden werden kann.14

Zurzeit bestehen keine Rechtsgrundlagen, welche den Export grosser Mengen von
Cannabisarzneimitteln zu allgemeinen medizinischen Zwecken ermdglichen. Mit der
Schaffung der Moglichkeit, auch fiir Cannabis eine Ausnahmebewilligung gemaéss
Artikel 8 Absatz 5 BetmG erteilen zu konnen, wollten Bundesrat und Parlament,
dass in der Schweiz ausnahmsweise auch eine beschrinkte medizinische Cannabis-
anwendung im Einzelfall bewilligt werden kann.!5 Gestiitzt auf den aufgrund des
Ausnahmebewilligungstatbestandes restriktiven Artikel 8 Absatz 5 BetmG kann
deshalb die Herstellung und das Inverkehrbringen von Cannabisarzneimitteln, die
einer generellen, d. h. nicht auf den Einzelfall beschrankten medizinischen Anwen-
dung dienen sollen, nicht bewilligt werden. Dies namentlich nicht im Ausland, wenn
dort keine beschrankte medizinische Anwendung vorgesehen wird.

Heilmittelrecht

Im Heilmittelrecht gilt eine grundsétzliche Zulassungspflicht. D. h. verwendungsfer-
tige Arzneimittel diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie von der Swiss-
medic zugelassen sind (Art. 9 Abs. 1 Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000
(HMG)!6).

Soll ein Arzneimittel in der Schweiz zugelassen werden, so muss die Gesuchstellerin
oder der Gesuchsteller nachweisen, dass das Arzneimittel qualitativ hochstehend,
sicher und wirksam ist (Art. 10 Abs. 1 HMG). Die Entwicklung eines Arzneimittels
mit neuem Wirkstoff dauert durchschnittlich mehr als zehn Jahre, bis es zur Zulas-
sung eingereicht werden kann. Bis dato ist mit Sativex® erst ein einziges Cannabis-

14 Bericht Arztliche Verschreibung, 13 ff. Erlduterungen BetmKV/BetmSV, S. 34 f.
in Fingerhuth/Schlegel/Jucker, N 39 zu Art. 8 BetmG.

15 Bericht SGK-N vom 4.5.2006, BBI 2006 8573 Ziff. 3.1.10.2 S. 8608, zu Abs. 1 Bst. d
und Abs. 5; ohne abweichende Stellungnahme sodann der Bundesrat.

16 SR 812.21

6076



BB1 2020

arzneimittel zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer Spastik bei Multipler
Sklerose von der Swissmedic zugelassen worden. Neben Sativex® ist in den USA
zudem synthetisches A9-THC (Dronabinol) in Form von Kapseln (Marinol®) und
als orale Losung (Syndros®) auf dem Markt.

Das Heilmittelrecht sieht auch das Inverkehrbringen sogenannt zulassungsbefreiter
Arzneimittel vor (vgl. Art. 9 Abs. 2 HMG). Dies sind unter anderem Arzneimittel,
die nach Formula magistralis hergestellt werden, also Arzneimittel, die in einer
offentlichen Apotheke oder in einer Spitalapotheke in Ausfithrung einer &drztlichen
Verschreibung fiir eine bestimmte Person oder einen bestimmten Personenkreis
hergestellt werden (Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG). Die Voraussetzungen fiir die An-
wendung zulassungsbefreiter Arzneimittel sind restriktiv. Eine solche Anwendung
kommt v. a. in Frage, um die Versorgung sicherzustellen, wenn dafiir kein zugelas-
senes Arzneimittel erhiltlich ist. Als Formula magistralis hergestellte Cannabisarz-
neimittel («Magistralrezepturen»), welche auf drztliche Verordnung von einer Apo-
theke hergestellt werden, bediirfen einer betdubungsmittelrechtlichen Ausnahme-
bewilligung des BAG (gemaiss Art. 8 Abs. 5 BetmG). Eine Ausnahmebewilligung ist
auch erforderlich fiir ein zugelassenes Arzneimittel (i. c. Sativex®), das flir eine
andere als die dafiir zugelassene Indikation abgegeben wird oder in einer nicht dafiir
zugelassenen Darreichungsform angewendet werden soll.

Fiir Betdubungsmittel, die als Heilmittel verwendet werden, gelten die Bestimmun-
gen des Heilmittelgesetzes auch dann, wenn sie mit einer betdaubungsmittelrechtli-
chen Ausnahmebewilligung in Verkehr gebracht werden (Art.2 Abs.1 Bst. b
HMG). Die Bestimmungen des BetmG sind fiir diese Betdubungsmittel insofern
anwendbar, als das HMG keine oder eine weniger weit gehende Regelung als das
BetmG trifft (Art. 15 Satz 2 BetmG). Das HMG gibt also auch flir Betdubungsmittel,
die als zulassungsbefreite Arzneimittel verwendet werden, den gesundheitspolizeili-
chen Mindeststandard vor (vgl. Art. 1 HMG).

Krankenversicherungsrecht

Die Kosteniibernahme von Leistungen durch die obligatorische Krankenpflegeversi-
cherung (OKP) setzt grundsétzlich voraus, dass das Arzneimittel in der Spezialiti-
tenliste (SL) aufgefiihrt ist (vgl. Art. 52 Abs. 1 Bst. b des Bundesgesetzes vom
18. Mérz 199417 iiber die Krankenversicherung; KVG). Dafiir braucht es sowohl
eine heilmittelrechtliche Zulassung der Swissmedic wie auch einen Nachweis beziig-
lich der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) des Arznei-
mittels (Art. 65 Abs. 3 der Verordnung vom 27. Juni 199518 {iber die Krankenversi-
cherung; KVV). Aktuell figuriert kein Cannabisarzneimittel in der SL. Zulassungs-
befreite Arzneimittel (u. a. «Magistralrezepturen» nach Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG)
vergiitet die OKP in der Regel nur, wenn die verwendeten Priparate, Wirk- und
Hilfsstoffe, welche in Formulaarzneimitteln enthalten sind, auch in der sogenannten
Arzneimittelliste mit Tarif (ALT) aufgefiihrt sind. Fiir die Aufnahme eines Wirk-
stoffs in die ALT finden die Bestimmungen {iber die SL sinngeméss Anwendung
(Art. 63 Abs. 2 KVV). In die ALT wurden bisher keine Bestandteile oder Erzeugnis-
se aus Cannabis aufgenommen.

17" SR 832.10
18 SR 832.102
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Generell gibt es nur beschrinkte Belege fiir die Wirksamkeit von Cannabisarznei-
mitteln, insbesondere bei der Behandlung von chronischen Schmerzen, Ubelkeit bei
Chemotherapie und Spasmen bei Multipler Sklerose. Die vorhandenen Studien sind
dusserst heterogen und fokussieren auf verschiedene Indikationen, Préparate und
Anwendungsarten. Um die Anforderungen fiir eine Vergiitung zu erfiillen, reichen
vereinzelte Grundlagenstudien nicht aus. Die Beurteilung der Wirksamkeit von
Arzneimitteln muss sich — entsprechend den Anforderungen an die heilmittelrechtli-
che Zulassung — auf kontrollierte klinische Studien abstiitzen (Art. 65a KVV).

Cannabisarzneimittel konnen zurzeit von der OKP gemaiss den Artikeln 71a ff. KVV
ausnahmsweise, in Einzelféllen, vergiitet werden. Die Priifung, ob im Einzelfall die
Kriterien der Artikel 71a ff. KVV erfiillt sind, obliegt dem Krankenversicherer nach
Riicksprache mit der Vertrauensérztin oder dem Vertrauensarzt.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass Cannabisarzneimittel grundsitz-
lich nicht durch die OKP vergiitet werden, da zurzeit der Nachweis der Wirksamkeit
liickenhaft ist.

Landwirtschaftsrecht

Der Saat- und Pflanzgutverkehr flir die landwirtschaftliche und gartenbauliche
Verwendung ist im Sorten- und Saatgutrecht geregelt (Vermehrungsmaterial-Ver-
ordnung vom 7. Dezember 199819).

Das Inverkehrbringen von Saat- und Pflanzgut der Kulturart Hanf (Cannabis sati-
va L.) fur die gewerbliche Nutzung in der Landwirtschaft ist grundsétzlich an Vo-
raussetzungen beziiglich der Identitdt, Qualitdt und Pflanzengesundheit gebunden,
die im Vermehrungsprozess amtlich bzw. unter amtlicher Aufsicht gepriift werden.

Hanfsorten sind einem Marktzulassungsverfahren unterstellt, in dem die betreffende
Sorte darauf hin gepriift wird, ob sie sich fiir die industrielle Ol- und Fasernutzung
eignet. Die wesentlichen Kriterien stellen Ertrags- und Qualitdtseigenschaften, die
Krankheitsanfalligkeit, ein THC-Gehalt unter 0,3 Prozent und ein THC/CBD-
Verhéltnis unter 1 dar (Anhang2 Kapitel D Tabelle 4 der Saat- und Pflanzgut-
Verordnung des WBF vom 7. Dezember 199820). Die Sortenverordnung vom
12. Juni 201321 und der gemeinsame Sortenkatalog der Europdischen Union enthal-
ten alle Hanfsorten, von denen Saat- und Pflanzgut fiir die landwirtschaftliche oder
gartenbauliche Nutzung in der Schweiz produziert und in Verkehr gebracht werden
diirfen. Dies sind ausschliesslich Hanfsorten fiir die industrielle Ol- und Fasernut-
zung.

Das Sorten- und Saatgutrecht sieht keine Ausnahme fiir Cannabis zu medizinischen
Zwecken vor.
Strassenverkehrsrecht

Bei Personen, die Cannabisarzneimittel auf &rztliche Verschreibung hin einnehmen,
gilt im Unterschied zu anderen Fahrzeuglenkenden die Fahrunféhigkeit nicht bereits

19 SR 916.151
200 SR 916.151.1
21 SR 916.151.6
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von Gesetzes wegen als erwiesen, wenn THC im Blut nachgewiesen wird (Art. 2
Abs. 2ter der Verkehrsregelnverordnung vom 13. November 196222). Wenn als
Nebenwirkung der Cannabisarzneimittel die Fahrfahigkeit jedoch im konkreten Fall
beeintrichtigt ist, kann das — wie bei allen anderen Arzneimitteln auch — bei einer
polizeilichen Feststellung entsprechende Rechtsfolgen nach sich ziechen. Die Fahrfa-
higkeit muss gemdiss Artikel 31 Absatz 2 des Strassenverkehrsgesetzes vom 19. De-
zember 195823 (SVG) in jedem Fall gegeben sein, ebenso die Fahreignung (Art. 14
Abs. 2 SVG).

1.2 Handlungsbedarf und Ziele
1.2.1 Allgemeines

Der Gesetzgeber ist bei der BetmG-Teilrevision von 2008 davon ausgegangen, dass
vermehrt verwendungsfertige Arzneimittel auf Cannabisbasis entwickelt und heil-
mittelrechtlich zugelassen wiirden und die beschrinkte medizinische Anwendung
von Cannabis nach Artikel 8 Absatz 5 BetmG dadurch nur von geringer Bedeutung
sein werde.24 Diese Erwartung hat sich jedoch nicht erfiillt.

Da bis heute nur ein einziges Cannabisarzneimittel heilmittelrechtlich zugelassen
wurde, laufen medizinische Behandlungen mit verwendungsfertigen Arzneimitteln
auf Cannabisbasis mehrheitlich iiber das System der betdubungsmittelrechtlichen
Ausnahmebewilligungen durch das BAG. Dieses ist zwar mittlerweile etabliert, aber
aufwendig fiir alle Beteiligten und erscheint heute in wichtigen Belangen nicht mehr
addquat. Die Gesamtzahl von insgesamt 7575 Erstbewilligungen?> innerhalb von
sieben Jahren (2012-2018), mit jéhrlich ansteigenden Bewilligungszahlen, ent-
spricht nicht mehr dem Ausnahmecharakter der beschrinkten medizinischen An-
wendung im Sinne des BetmG. Dazu kommt, dass ein grosser Teil von Patientinnen
und Patienten, welche sich fiir eine Ausnahmebewilligung qualifizieren wiirden, im
Rahmen der Selbstmedikation illegal bezogenen Cannabis anwenden.26

Die wachsende Nachfrage von Patientinnen und Patienten nach Behandlungen und
die Erfahrungen von Arztinnen und Arzten aus der klinischen Praxis stehen in einem
gewissen Widerspruch zu den ungeniigenden wissenschaftlichen Evidenzen zur
Wirksamkeit von Cannabisarzneimitteln. Die fehlende Evidenz konnte u. a. mit den
relativ begrenzten klinischen Forschungsanstrengungen der pharmazeutischen
Industrie in diesem Bereich zusammenhéngen, welche erst in jiingerer Zeit intensi-
viert wurden.

Um dieser Entwicklung Rechnung zu tragen und den Widerspruch zwischen der
zunehmenden medizinischen Verwendung von Cannabis und dessen Einstufung als
verbotenes Betdubungsmittel aufzuldsen, hat der Bundesrat dem Eidgendssischen

22 SR 741.11

23 SR 741.01

24 Bericht der SGK-N zur Teilrevision des BetmG; BBI 2006 8573 8608.

25 Insgesamt 12’155 Bewilligungen von Neugesuchen und Gesuchen um Therapiefort-
setzungen von 2012-2018.

26 Wenger, A. & Schaub, M. (2019). Cannabiskonsum: Rekreative oder medizinische
Beweggriinde. Befragung von Betroffenen. ISGF Ziirich.
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Departement des Innern (EDI) im Juli 2018 den Auftrag erteilt, eine Vernehmlas-
sungsvorlage fiir eine entsprechende Revision des BetmG auszuarbeiten. Im Zent-
rum steht dabei die Aufhebung des gesetzlichen Verkehrsverbots fiir Betdubungs-
mittel des Wirkungstyps Cannabis zu medizinischen Zwecken unter Beriick-
sichtigung der volkerrechtlichen Verpflichtungen (d. h. inkl. Festlegung eines ada-
quaten Kontrollsystems). Aufgrund der fehlenden heilmittelrechtlichen Zulassungen
soll der Umgang mit zulassungsbefreiten Cannabisarzneimitteln vereinfacht und
erweitert werden.

Mit der angestrebten Gesetzesrevision sollen die Voraussetzungen geschaffen bzw.
verbessert werden, das Heil- und Palliativpotenzial von Cannabis als Arzneimittel zu
erschliessen und mit moglichst geringem biirokratischem Aufwand kranken Men-
schen zugénglich zu machen.

1.2.2 Abgrenzungen

Von der Vorlage abzugrenzen ist der Bereich der «rekreativeny, nicht-medizinischen
Verwendung von Betidubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis. Ausgehend von
verschiedenen parlamentarischen Vorstossen?’ hat der Bundesrat am 27. Februar
2019 eine separate Vorlage ans Parlament iiberwiesen, mit der im BetmG eine
befristete Grundlage fiir Ortlich, zeitlich und sachlich begrenzte wissenschaftliche
Pilotversuche zur Erprobung neuer Regelungen des gesellschaftlichen Umgangs mit
Cannabis geschaffen werden soll. Die Pilotversuche bezwecken, evidenzbasierte
Entscheidungsgrundlagen im Hinblick auf eine mogliche spatere Gesetzeséinderung
zu schaffen.28

Auch nicht direkt tangiert von der Vorlage ist die von Patientinnen und Patienten
vorgenommene Selbstmedikation mit Cannabis ausserhalb der arztlichen Behand-
lung. Dazu gehort auch der Eigenanbau von Cannabis zum personlichen Konsum
aus Gesundheitsgriinden. Eine Anwendung von Cannabis bei Patientinnen und
Patienten ohne &rztliche Begleitung gilt nicht als medizinische Anwendung und soll
weiterhin verboten bleiben. Durch die Neuregelung sollen aber die Hiirden fiir den
Zugang zu é&rztlich verschriebenen Cannabisarzneimitteln gesenkt und damit eine
der Ursachen fiir die Selbstmedikation beseitigt werden. Mittelfristig diirfte mit der
Aufhebung des Verbots auch die Auswahl an Cannabisarzneimitteln mit unter-
schiedlichem Wirkspektrum zunehmen, was die Akzeptanz der verschreibbaren
Préparate unter den Patientinnen und Patienten weiter erhdhen konnte. Hauptgriinde
fiir die Selbstmedikation durch Patientinnen und Patienten sind die héheren Kosten
und die als geringer wahrgenommene Wirksamkeit der erhéltlichen Cannabisarz-
neimittel im Vergleich zu illegalen Cannabisprodukten.

Nicht Teil der Vorlage ist des Weiteren die Vergiitung von Cannabisarzneimitteln.
Die geltenden Anforderungen fiir eine Vergiitung iiber die OKP sollen also auch fiir
Cannabisarzneimittel weiterhin ihre Giiltigkeit behalten (vgl. dazu Ziff. 1.1.2). Der

27 Mo Sauter (17.4111), Mo Barrile (17.4112), Mo Rytz (17.4113), Mo Bertschy (17.4114)
sowie Mo Zanetti Roberto (17.4210) «Experimentierartikel als Grundlage fiir Studien
zur regulierten Cannabis-Abgabey.

28 Botschaft des Bundesrates vom 27. Februar 2019, BB1 2019 2529.
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Bundesrat hat das EDI jedoch beauftragt, in einem separaten Projekt die Finanzie-
rung einer mindestens teilweisen Vergilitung von zulassungsbefreiten Cannabisarz-
neimitteln {iber die OKP, bzw. eine allféllige alternative Finanzierung, zu priifen
(vgl. Ziff. 4.2.6).

Von Cannabisarzneimitteln im Sinne der Vorlage zu unterscheiden sind zudem
Zubereitungen, welche einen Gesamt-THC-Gehalt von weniger als 1 Prozent auf-
weisen, inkl. Zubereitungen, die vorwiegend Cannabidiol (CBD) enthalten. Diese
fallen nicht unter das Betdubungsmittelrecht und unterliegen deshalb bereits heute
nicht einem betdubungsmittelrechtlichen Verkehrsverbot.

Entsprechend wird auch der Anbau von sogenanntem CBD-Hanf zu medizinischen
Zwecken, der nicht unter das Betdubungsmittelrecht fallt, nicht im Rahmen dieser
Vorlage geregelt. Die dafiir zustdndigen Bundesstellen befassen sich unabhéngig
von dieser Vorlage mit dieser Thematik.

1.3 Gepriifte Alternativen und gewihlte Losung

Im Rahmen der Vorarbeiten zu diesem Entwurf wurde gepriift, ob die Neuregelung
von Cannabisarzneimitteln in einem Spezialerlass ausserhalb des Betdubungsmittel-,
des Heilmittel- und des Krankenversicherungsgesetzes geregelt werden soll, um den
spezifischen Herausforderungen mit diesem Betdubungsmittel gerecht zu werden.
Dies ist ein Weg, den auch andere Lénder beschritten haben (vgl. z. B. «Access to
Cannabis for Medical Purposes Regulations» in Kanada). Aus Sicht des Bundesrates
ist es jedoch nicht wiinschenswert, einen «Spezialfall Cannabis» in der Medizin
zu schaffen. Vielmehr sollen die heilmittel- und krankenversicherungsrechtlichen
Anforderungen weiterhin uneingeschrénkt auch fiir Cannabisarzneimittel gelten.29
Es zeigte sich zudem, dass nur wenige zusitzliche Anpassungen auf Gesetzesebene
notwendig sind, um den Zweck der Neuregelung zu erfiillen und dass diese sich auf
das BetmG beschriinken. Eine Anderung des Heilmittelrechts ist nicht erforderlich.
Und die krankenversicherungsrechtlichen Fragen betreffend die Vergiitung wurden
vom Bundesrat aus der Vorlage ausgeklammert (vgl. Ziff. 1.2.2).

Im Weiteren wurde abgeklart, wie das Verkehrsverbot von Betdubungsmitteln des
Wirkungstyps Cannabis aufzuheben sei, sodass die medizinische Verwendung
vereinfacht wird. Die vorgeschlagene Losung enthilt eine Aufthebung des Verbots
von Cannabis zu medizinischen Zwecken im BetmG, wihrend Cannabis zu nicht-
medizinischen Zwecken weiterhin verboten bleibt. Mit dem Verbot von «Rauchopi-
um» nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a BetmG existiert bereits eine Regelung, mit
der ein Betdubungsmittel nur zur nicht-medizinischen Verwendung verboten wur-
de.30

29 Bericht des Bundesrates vom 4. Juli 2018 Cannabis fiir Schwerkranke, in Erfiillung
der Motion 14.4164, Kessler, 11.12.2014, S. 20f. (vgl. curia vista,
[www.parlament. ch/centers/eparl/curla/ZO14/201441 64/Bericht%20BR%20D. pdf])

30 Das verbotene «Rauchopiumy» unterscheidet sich chemisch nicht von dem kontrollierten,
medizinisch verkehrsfahigen Opium/Rohopium (Verzeichnis a BetmVV-EDI).
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Gepriift wurde alternativ dazu eine Variante, bei der das Verbot von Cannabis insge-
samt im BetmG aufgehoben wiirde (Streichung von Art. 8 Abs. 1 Bst. d BetmG). In
diesem Fall wire Cannabis umfassend, und nicht nur fiir medizinische Zwecke, vom
Verzeichnis d der BetmVV-EDI mit den verbotenen Betdubungsmitteln in das
Verzeichnis a mit den beschriankt verkehrsféhigen, kontrollierten Betdubungsmitteln
verschoben worden. Da das Verzeichnis a der BetmVV-EDI ohnehin nur die kon-
trollierte medizinische Verwendung zulésst, wire wie im Fall von Kokain die nicht-
medizinische Verwendung auch mit dieser Variante verboten geblieben. Der vorlie-
gend vorgeschlagenen Variante mit dem weiterhin expliziten Verbot von Cannabis
zu nicht-medizinischen Zwecken auf Gesetzesstufe (bzw. der selektiven Verbotsauf-
hebung fiir Cannabis zu nicht-medizinischen Zwecken) wurde der Vorzug gegeben,
da die alternative Variante als Legalisierung des nicht-medizinischen Cannabis hétte
missverstanden werden konnen. Zudem obliegt es so weiterhin dem Parlament, iiber
eine allfdllige Neuregelung der gesetzlich verbotenen Substanzen zu entscheiden.
Die klare Unterscheidung von Cannabis zu medizinischen und Cannabis zu nicht-
medizinischen Zwecken wurde im Weiteren auch von den Vernehmlassungsteil-
nehmenden explizit begriisst (vgl. Ziff. 2).

Das Einheits-Ubereinkommen von 1961 iiber die Betdubungsmittel (EHU)3! sieht
fiir den Anbau von Cannabis zu medizinischen Zwecken spezifische Anforderungen
vor, insbesondere die Kontrolle und Dokumentation der angebauten, geernteten und
in Verkehr gebrachten Mengen (vgl. Ziff. 3.3). In einigen Staaten werden diese
Vorgaben durch ein staatliches Anbaumonopol oder die staatliche Lizenzierung
einzelner oder mehrerer Anbauer umgesetzt. Da diese Beispiele im Widerspruch zur
liberalen Wirtschaftsordnung der Schweiz stehen, wird stattdessen gestiitzt auf den
bestehenden Artikel 4 BetmG das damit zusammenhédngende, bereits etablierte
betdubungsmittelrechtliche Bewilligungs- und Kontrollsystem auf Verordnungsebe-
ne auch fiir den Anbau von Betdubungsmitteln vorgesehen.

Zur Verbesserung der Evidenz betreffend die medizinische Anwendung von Canna-
bis wurde die Einfithrung eines obligatorischen Meldesystems (dhnlich wie in
Deutschland) sowie die Schaffung eines Fonds zur Forderung der kontrollierten
klinischen Forschung (dhnlich wie in Ddnemark) erwogen. Da jedoch die Arzneimit-
telentwicklung keine Bundesaufgabe ist, wurde ein mit Bundesgeldern finanzierter
Fonds zur Forschungsférderung wieder verworfen. In der Vernehmlassungsvorlage
wurde auch auf eine gesetzliche Grundlage fiir die Erhebung von Daten bei der
Behandlung mit Cannabisarzneimitteln verzichtet, da eine solche Erhebung nur sehr
bedingt Aussagen zur Wirksamkeit von Cannabis als Arzneimittel liefern koénnte. In
der Vernehmlassung zeigte sich jedoch, dass von Seiten der Kantone gewiinscht
wird, dass die Daten iiber die medizinische Behandlung mit Cannabisarzneimitteln
befristet erhoben werden und Arztinnen und Arzten dazu verpflichtet werden, diese
Daten zu melden. Um insbesondere auch problematische Entwicklungen verfolgen
zu koénnen (vgl. Ziff. 2). Eine solche Datenerhebung wurde deshalb als Grundlage
fiir die Evaluation der Gesetzesénderung in die Revisionsvorlage aufgenommen.

31 SR 0.812.121.0
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14 Verhiltnis zur Legislaturplanung und zur
Finanzplanung sowie zu Strategien des Bundesrates

Die Vorlage ist in der Botschaft vom 29. Januar 202032 zur Legislaturplanung 2019—
2023 angekiindigt.

Anlass fiir die vorliegende Anderung des Betiubungsmittelgesetzes bilden die
Motion Kessler (14.4164) sowie der daraus resultierende Bundesratsbeschluss vom
4. Juli 2018 und die weiteren parlamentarischen Vorstdsse zur medizinischen Ver-
wendung von Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis: Motion Markwalder,
18.3148 sowie Motion SGK-N, 18.3389.

1.5 Erledigung parlamentarischer Vorstosse
1.5.1 Motion SGK-NR (18.3389)

Die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats (SGK-N)
hat am 16.05.2018 die Motion «Arztliche Abgabe von Cannabis als Medikament an
Chronischkranke. Tiefere Gesundheitskosten und weniger Biirokratie» eingereicht.
Diese hat das Anliegen der parlamentarischen Initiative Ammann (17.439) im Wort-
laut tibernommen, welche im Gegenzug zuriickgezogen wurde. Die Motion beauf-
tragt den Bundesrat, «die gesetzlichen Grundlagen dahingehend anzupassen, dass
Medizinalcannabis an Chronischkranke durch é&rztliche Verordnung abgegeben
werden kann». Die «sofortige Vereinfachung in Analogie zu den Nachbarldndern»
soll zudem wissenschaftlich begleitet werden.

Die vom Bundesrat zur Annahme empfohlene Motion wurde im Nationalrat und im
Standerat angenommen.

Die Motion wird mit der vorgeschlagenen Neuregelung umgesetzt und kann somit
als erfiillt abgeschrieben werden.

1.5.2 Motion Markwalder (18.3148)

Die von Nationalrédtin Christa Markwalder am 13. Mérz 2018 eingereichte Motion
«Anbau und Export von medizinischem Cannabis» beauftragt den Bundesrat zu
priifen, «wie im Rahmen der geltenden Gesetzgebung Gesuche zum Export von
medizinisch genutztem Cannabis oder Cannabiszubereitungen bewilligt werden kon-
nen. Sollten solche Gesuche nicht bewilligungsféhig sein, wird der Bundesrat beauf-
tragt, dem Parlament schnellstmdglich eine entsprechende Anderung des Betiu-
bungsmittelgesetzes vorzulegen, die es erlaubt, Cannabis zu medizinischen Zwecken
anzubauen und medizinisches Cannabis und medizinische Cannabiszubereitungen zu
exportieren.» In der Begriindung ihrer Motion verweist Nationalrdtin Markwalder
auf die wirtschaftlichen Chancen, welche sich daraus fiir die Schweizer Biuerinnen
und Bauern erdffnen.

32 BBI12020 1777, hier 1894
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Der Bundesrat beantragte die Annahme der Motion, weist in seiner Stellungnahme
jedoch darauf hin, dass der kommerzielle Export von Cannabis zu medizinischen
Zwecken unter dem geltenden Betdubungsmittelrecht nicht moglich ist. Er schlégt
dem Parlament vor, die notwendige Gesetzesanpassung im Rahmen der laufenden
Arbeiten zur Neuregelung des Zugangs zu zulassungsbefreiten Cannabisarzneimit-
teln vorzunehmen. Die Anpassungen seien im Einklang mit den internationalen
Verpflichtungen betreffend den Anbau und den Export von Cannabis vorzunehmen.
Die Motion wurde im Nationalrat und im Sténderat angenommen.

Die Motion wird mit der vorgeschlagenen Neuregelung erfiillt und kann somit
abgeschrieben werden.

2 Vernehmlassungsverfahren

Das EDI hat im Auftrag des Bundesrates vom 26. Juni 2019 bis zum 17. Oktober
2019 das Vernehmlassungsverfahren durchgefiihrt.

Es wurden 118 Stellen zur Vernehmlassung eingeladen. An der Vernehmlassung
beteiligten sich 25 Kantone, die Gesundheitsdirektorenkonferenz (GDK), die
Kantonsapothekervereinigung (KAV), 7 politische Parteien (BDP, CVP, EDU, FDP,
GLP, SP, SVP, Piratenpartei), der Schweizerische Stiddteverband (SSV), der
Schweizerische Bauernverband (SBV) sowie 49 weitere Organisationen und Ver-
binde und 2 Privatpersonen. Insgesamt gingen 86 materielle Stellungnahmen ein.

2.1 Vernehmlassungsvorlage

Der in die Vernehmlassung gegebene Vorentwurf enthielt die gleichen Eckwerte wie
der vorliegende Entwurf, insbesondere die Aufhebung des gesetzlichen Verkehrs-
verbots flir Betdubungsmittel des Wirkungstyps Cannabis zu medizinischen Zwe-
cken. Nicht enthalten war im Vorentwurf die gesetzliche Grundlage fiir die Erhe-
bung von Daten iiber die drztliche Behandlung mit Cannabisarzneimitteln, welche
aufgrund der Vernehmlassungsergebnisse ergidnzt wurde. Die noch in der Vernehm-
lassungsvorlage angedachte gesetzliche Steuerbefreiung von Cannabisarzneimitteln,
die Arztinnen und Arzte verschreiben, eriibrigt sich aufgrund der seither ergangenen
Rechtsprechung (vgl. Ziff. 4.1.3).

2.2 Zusammenfassung der Vernehmlassungsergebnisse

Im Allgemeinen stehen die Vernehmlassungsteilnehmenden der Anderung des
BetmG zustimmend gegeniiber. Kein Vernehmlassungsteilnehmer lehnt die Vorlage
insgesamt ab.

Vier Kantone sprechen sich ohne Vorbehalte fiir die Vorlage aus. 21 Kantone sind
mit Vorbehalten oder Anderungswiinschen grundsitzlich mit der Vorlage einver-
standen und ein Kanton verzichtete auf eine Stellungnahme. Bei den politischen
Parteien sprechen sich BDP, CVP, EDU, FDP, GLP sowie SP fiir die Vorlage aus.
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Die SVP ist unter gewissen Vorbehalten mit der Vorlage einverstanden, wéhrend die
Piratenpartei Schweiz eine generelle Uberarbeitung fordert. Der SSV stimmt der
Vorlage ohne Vorbehalte zu.

Die Abgrenzung der medizinischen Verwendung von Cannabis von der nicht-
medizinischen und die gleichzeitige Beibehaltung des Verkehrsverbots fiir Cannabis
zu nicht-medizinischen Zwecken werden von vielen Stellungnehmenden explizit
beflirwortet. Wenige Stellungnehmende fordern dagegen eine komplette Authebung
des Verbots fiir Cannabis, unabhingig vom Zweck, oder zumindest das Recht auf
Eigenanbau zu medizinischen Zwecken.

Eine Mehrheit der Kantone, die GDK, die SSV sowie einige Wissenschafts- und
Gesundheitsorganisationen regen eine auf die ersten Jahre nach Inkrafttreten der
Revision befristete Erhebung von Daten zu Art und Ausmass des Gebrauchs von
Cannabisarzneimitteln an. Sie soll auf einer Pflicht, die entsprechenden Daten zu
melden, basieren.

Etliche Kantone, die GDK, die KAV, die SVP sowie einige Gesundheitsorganisatio-
nen stehen dem Rauchen von Cannabis als medizinische Anwendung kritisch ge-
geniiber. Dabei weisen sie auf die Schdden durch das Cannabisrauchen oder auf die
Schwierigkeit der Dosierung bei dieser Applikationsform hin. Einzelne Fachorgani-
sationen aus dem Gesundheitsbereich begriissen dagegen explizit, dass die drztliche
Therapiefreiheit in Bezug auf die Darreichungsformen durch die Vorlage nicht ein-
geschrankt wird.

Die meisten weiteren Kommentare beziehen sich nicht auf die Vorlage selbst, son-
dern auf damit zusammenhéingende Umsetzungsfragen. So messen die meisten
Kantone, die GDK, der SSV und einige Vertreterinnen und Vertreter der Forschung
und offentlichen Gesundheit der Erarbeitung von Behandlungsempfehlungen vor
Inkraftsetzung der Gesetzeséinderung eine grosse Bedeutung bei. Gerade weil keine
verbindlichen Einschrinkungen in Bezug auf Indikation und Dosierung vorgesehen
sind, sollten solche Empfehlungen eine Orientierungshilfe fiir die arztliche Behand-
lung mit Cannabisarzneimitteln liefern.

Eine Mehrheit der Kantone und die GDK weisen zudem darauf hin, dass bei der
betdubungsmittelgestiitzten Behandlung von betdubungsmittelabhéngigen Personen
(«Substitutiony») mit Cannabis wie fiir andere Betdubungsmittel gemiss Artikel 3e
BetmG eine kantonale Bewilligung erforderlich ist. Die genannten Behandlungs-
empfehlungen sollten deshalb aus ihrer Sicht Kriterien enthalten, wonach sich vom
Kanton zu bewilligende Suchttherapien mit Cannabis von der medizinischen Be-
handlung mit Cannabis abgrenzen lassen.

Verschiedene Kantone und die GDK sowie einige Organisationen aus dem Gesund-
heitsbereich stellen fest, dass die medizinische Anwendung der Cannabisarzneimittel
ohne eine gesicherte Finanzierung der Vergiitung unter Umstinden nicht bedarfsge-
recht erfolgen konne. Die separate Priifung der Vergiitungsfrage (vgl. Ziff. 4.2.6)
wurde entsprechend von der Mehrzahl der Kantone sowie von einigen politischen
Parteien und Organisationen aus dem Gesundheitsbereich ausdriicklich begriisst.

Zudem erachtet es die Hélfte der Kantone und die GDK als wichtig, dass zur medi-
zinischen Anwendung abgegebene Cannabisprdparate von den Apotheken strikt
nach den von der Pharmakopde geforderten Kennzeichnungsvorschriften bezeichnet
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werden, um der Polizei die Unterscheidung von legalen medizinischen Cannabisarz-
neimitteln und illegalen Cannabispriparaten zu erleichtern.

Eine ausfiihrliche Zusammenfassung der Ergebnisse des Vernehmlassungsverfah-
rens ist im Vernehmlassungsbericht zu finden.33

2.3 Wiirdigung der Vernehmlassungsergebnisse

Die Vernehmlassung hat ergeben, dass die Vereinfachung des Umgangs mit Can-
nabisarzneimitteln von den Kantonen, den politischen Parteien und den weiteren
Vernehmlassungsteilnehmenden generell begriisst wird und die Aufhebung des
Verbots von Cannabis zu medizinischen Zwecken breite Unterstiitzung findet.

Gewisse Bedenken bestehen betreffend das allfdllige Missbrauchspotenzial von
Cannabis zu medizinischen Zwecken. Ein Teil der Kantone sowie der weiteren
Vernehmlassungsteilnehmenden mochte deshalb rauchbare Darreichungsformen von
Cannabis explizit als Arzneimittel ausschliessen. Ein solcher Ausschluss etwa von
medizinischen Cannabisbliiten stiinde jedoch im Widerspruch zum geltenden Heil-
mittelrecht, welches die &rztliche Therapiefreiheit bei der Anwendung von zulas-
sungsbefreiten Arzneimitteln nicht einschriankt (vgl. Ziff. 4.2.4). Der Bundesrat
lehnt eine solche Regelung ab, weil damit ein unerwiinschter «Sonderfall Cannabis»
im Heilmittelrecht geschaffen wiirde.

Ebenfalls im Zusammenhang mit der Missbrauchsbekédmpfung wurden spezifische
Kennzeichnungsvorschriften fiir Cannabisarzneimittel oder spezifische Ausweisdo-
kumente fiir Patientinnen und Patienten vorgeschlagen. Der Bundesrat erachtet
jedoch die bestehenden heilmittelrechtlichen Kennzeichnungsvorschriften fiir Arz-
neimittel (vgl. Art. 8 HMG; Art. 39 Arzneimittelverordnung vom 21. September
201834 [VAM]) als ausreichend. Eine dariiber hinausgehende Kennzeichnungs-
pflicht oder -notwendigkeit existiert auch bei den anderen kontrollierten, beschrankt
verkehrsfahigen Betdubungsmitteln nicht.

Um den Beflirchtungen betreffend das Missbrauchspotenzial von Cannabis zu medi-
zinischen Zwecken Rechnung zu tragen, wurde in Artikel 8d E-BetmG die von
Seiten der Kantone angeregte begleitende Datenerhebung in die Vorlage aufgenom-
men (vgl. Ziff. 5). Dadurch soll eine Grundlage fiir die Evaluation der Gesetzesénde-
rung geschaffen werden. Allenfalls unerwiinschte Entwicklungen, u. a. auch in
Bezug auf die Darreichungsform, kénnen so identifiziert werden, und die fiir die
Aufsicht iiber die zulassungsbefreiten Arzneimittel zustédndigen kantonalen Voll-
zugsbehorden kdnnen gestiitzt darauf bei Bedarf geeignete Massnahmen ergreifen.

33 Der Vernehmlassungsbericht ist auf der Website der Bundesbehdrden abrufbar
unter www.admin.ch > Bundesrecht > Vernehmlassungen > Abgeschlossene > 2018 >
Eidgendssisches Departement des Innern (Stand ...).

34 SR 812.212.21
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3 Rechtsvergleich, insbesondere
mit dem europiischen Recht

3.1 Mitgliedstaaten der Européischen Union

Es gibt in der Europédischen Union keine einheitliche Regelung zur Handhabung von
Cannabis fiir medizinische Zwecke. In den meisten Mitgliedstaaten der EU ist die
medizinische Verwendung von Cannabis mdglich, jedoch unterscheiden sich die
Staaten sowohl hinsichtlich des regulatorischen Rahmens als auch hinsichtlich der
zugelassenen Produkte. Deutschland, die Niederlande, Italien und die Tschechische
Republik verfiigen iiber ein erweitertes Zugangssystem zu Cannabisarzneimitteln.

In den Niederlanden ist es Arztinnen und Arzten seit 2003 méglich, Cannabisbliiten
(ganze Bliiten oder Granulat) oder Cannabis6l zu verschreiben. Das Ministerium fiir
Gesundheit, Wohlfahrt und Sport anerkennt, dass bei diversen Indikationen positive
Effekte mit Cannabis erzielt werden konnen. Es soll jedoch nur dann verschrieben
werden, wenn mit der Standardbehandlung und den zugelassenen Arzneimitteln der
gewlinschte Effekt nicht erzielt werden konnte oder zu viele unerwiinschte Neben-
wirkungen auftreten. Der Vollzug des Opiumgesetzes obliegt dem Office of Medical
Cannabis (OMC), welches Teil des niederldndischen Ministeriums fiir Gesundheit,
Soziales und Sport ist und als nationale Cannabis-Agentur gemiss EHU amtet. Das
OMC ist zustindig fiir den Anbau, die Qualitit sowie die Kontrolle von Import und
Export. Das in den Niederlanden verwendete Cannabis wird von einem privaten
Unternehmen produziert und iiber Apotheken an die Patientinnen und Patienten
abgegeben, denen es drztlich verschrieben wurde. Das produzierende Unternehmen
beliefert auch andere EU-Staaten. Das Nationale Gesundheitsinstitut (Zorginstituut
Nederland) hat 2003 entschieden, dass Cannabis — wegen ungeniigender wissen-
schaftlicher Evidenzen — nicht als Teil der Grundversicherung vergiitet wird. Die
Krankenkassen kdnnen Cannabisarzneimittel aber auf freiwilliger Basis vergiiten.

Grundlage fiir die 2017 in Deutschland in Kraft getretene Regelung war ein Ge-
richtsentscheid. Schwerkranke Patientinnen und Patienten kdnnen nun mit hochwer-
tigen Cannabisarzneimitteln versorgt werden, deren Kosten von der Krankenversi-
cherung iibernommen werden. Profitieren sollen davon Menschen, die unter starken
chronischen Schmerzen, Spastiken und anderen schweren Krankheiten leiden, die
mit herkdmmlichen Arzneimitteln nicht zufriedenstellend therapiert werden kdnnen.
Patientinnen und Patienten erhalten getrocknete Cannabisbliiten und Cannabisext-
rakte in kontrollierter Qualitdt in Apotheken auf &rztliche Verschreibung hin. Um
die Versorgung sicherzustellen, wird der Anbau von Cannabis zu medizinischen
Zwecken in Deutschland ermoglicht. Die eigens geschaffene nationale Cannabis-
Agentur, eingerichtet beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
nimmt die gesamte Ernte von Cannabis zu medizinischen Zwecken mittelbar in
Besitz. Dies wird mittels zivilrechtlichem Vertrag mit dem jeweiligen Cannabis-
Anbauer geregelt. Die Anbauerinnen und Anbauer besitzen die Ernte physisch
(unmittelbar), verkauft wird sie jedoch durch die Cannabis-Agentur, geliefert wiede-
rum durch die vertraglich verpflichtete Anbauerin oder den vertraglich verpflichte-
ten Anbauer.

Italien ldsst nur eine limitierte Anzahl von Cannabisarzneimitteln zu und unterstiitzt
die Produktion von standardisierten Cannabispriparaten. Jede Arztin und jeder Arzt
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kann Cannabis zu medizinischen Zwecken verschreiben, das in jeder Apotheke
individuell fiir die einzelne Patientin oder den einzelnen Patienten zubereitet werden
kann. Urspriinglich von den Niederlanden bezogen, wurde 2016 erstmals inléndi-
sches, unter der Aufsicht des Gesundheitsministeriums produziertes Cannabis ver-
trieben.

In der Tschechischen Republik ist Cannabis fiir die medizinische Anwendung fiir
eine limitierte Anzahl von medizinischen Indikationen erlaubt. Es wird von speziell
ausgebildeten Arztinnen und Arzten verschrieben (derzeit ca. 60, z. B. Onkologin-
nen oder Psychiater) und von einer beschrinkten Anzahl von Apotheken abgeben
(derzeit ca. 40). Seit2018 kann einer Patientin oder einem Patienten maximal
180 Gramm Cannabis pro Monat verschrieben werden. Anfangs wurde Cannabis aus
den Niederlanden importiert; jetzt werden definierte Cannabissorten national im
Monopol angebaut und dem Staat zum Vertrieb bereitgestellt. Die Kosten fiir die
Patientin oder den Patienten werden weder durch das nationale Gesundheitssystem
noch durch die Sozialversicherungen iibernommen.

3.2 Weitere Staaten

In Kanada kdnnen gemiss gesetzlicher Grundlage («Access to Cannabis for Medical
Purposes Regulations», ACMPR) frische oder getrocknete Cannabisbliiten und
daraus entwickelte Produkte fiir die medizinische Anwendung eingesetzt werden.
Der Entscheid fiir eine solche Behandlung liegt bei der behandelnden Arztin, dem
behandelnden Arzt oder einer selbststindigen registrierten Pflegefachkraft («nurse
practitioner»). Eine allgemeine Vergiitung der Cannabisarzneimittel ist nicht vorge-
sehen, Krankenkassen kénnen sie aber auf freiwilliger Basis vergiiten. Der Vollzug
der ACMPR wird von Health Canada, dem kanadischen Gesundheitsministerium,
und der nationalen Cannabis-Agentur begleitet. Health Canada lizenziert und kon-
trolliert die kommerzielle Industrie (Sicherheitsbestimmungen, Vollzugskontrolle,
Inspektionen) und registriert die Einzelpersonen, welche eine begrenzte Menge an
Cannabis flir die personliche medizinische Anwendung herstellen oder durch eine
andere Einzelperson herstellen lassen. Eine Liste sdmtlicher lizenzierter Herstelle-
rinnen und Hersteller sowie Verkduferinnen und Verkdufer von cannabishaltigen
Arzneimitteln (inklusive Bliiten) wird im Internet publiziert. Die Arztinnen und
Arzte bewilligen eine Menge in Gramm Cannabis, es liegt jedoch im Ermessen der
Patientin oder des Patienten, in welcher Form (z. B. Tinktur) und auf welche Art
(z. B. Gehalt THC im Verhiltnis zu CBD) sie oder er es einnehmen will. Der Bezug
lauft direkt iiber die jeweilige Herstellerin oder den jeweiligen Hersteller und nicht
iiber eine Apotheke.

In Australien ist seit 1989 der beschrinkte Zugang zu Cannabis fiir die medizinische
Anwendung (klinische Versuche, Ausnahmebewilligung im Einzelfall) moglich. Seit
einer Gesetzesanpassung im Jahr 2016 ist der Anbau, die Produktion und Herstel-
lung von Cannabis fiir die medizinische Anwendung legal, und registrierte Arztin-
nen und Arzte kdnnen neu auch nicht heilmittelrechtlich zugelassene Cannabiszube-
reitungen verschreiben (inklusive Bliiten). Die Zustidndigkeit fiir diese Gesetzes-
anpassung liegt beim Office of Drugs Control (ODC) im australischen Gesund-
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heitsdepartement, das gleichzeitig als nationale Cannabis-Agentur gemiss EHU
amtet. Welche Patientengruppen Zugang erhalten und welche Produkte hergestellt
werden diirfen, bestimmen die Behorden auf Ebene der Bundesstaaten / Territorien
zusammen mit der Therapeutic Goods Administration. Vorldufig werden die Can-
nabisarzneimittel aus Kanada und Europa importiert, bald werden aber auch Zube-
reitungen aus australischem Anbau verfligbar sein. Betreffend Qualitdt muss Canna-
bis zur medizinischen Anwendung die Standards der Therapeutic Goods Order
erfiillen. Eine allgemeine Vergiitung ist nicht vorgesehen, Voraussetzung hierfiir
wire, dass Cannabis zur medizinischen Anwendung auf dem Pharmaceutical Be-
nefits Scheme figuriert, was nicht der Fall ist.

In Israel wurde bereits 2014 Cannabis fiir medizinische Zwecke fiir eine beschrénkte
Anzahl von Indikationen bewilligt, sofern gemiss einer Arztin oder einem Arzt die
Patientin oder der Patient nicht auf anerkannte Therapien angesprochen hat. In
Ausnahmefillen und unter Einhaltung zusétzlicher Bestimmungen (z. B. detaillierter
Krankheitsbeschrieb durch den Arzt) kann eine Arztin oder ein Arzt fiir eine Patien-
tin oder einen Patienten eine Ausnahmebewilligung auch fiir eine andere Indikation
beantragen. Die Israeli Medical Cannabis Agency (IMCA) innerhalb des Gesund-
heitsministeriums ist die gemédss EHU vorgeschriebene nationale Cannabis-Agentur
und hat die Aufsicht iiber die medizinische Verwendung von Cannabis. Sie ist
zudem fiir die Bewilligung der Produzenten zustéindig. Seit 2016 wird Cannabis
direkt von der Anbauerin oder dem Anbauer den registrierten Apotheken geliefert.
Cannabis wird als Ol oder als getrocknete Bliite geraucht oder vaporisiert. Die
medizinische Behandlung mit Cannabis muss von der Patientin oder vom Patienten
selber bezahlt werden.

3.3 UNO-Ubereinkommen

Grundlage des heutigen internationalen Betdubungsmittel-Kontrollregimes bildet
das EHU der UNO, das fiir die Schweiz 1970 in Kraft getreten ist. Gemiss dem
EHU kénnen die Mitgliedstaaten ein Verkehrsverbot fiir Cannabis — wie auch fiir
alle anderen Substanzen derselben Listung — vorsehen, miissen jedoch nicht. Der
Umgang mit Cannabis zu medizinischen und Forschungszwecken ist im Rahmen des
EHU — vorbehiltlich der notwendigen Gesetzgebungs- und Verwaltungsmassnah-
men der Mitgliedstaaten, insbesondere betreffend die Kontrolle — grundsétzlich
moglich (Art. 4 EHU). So wird in der Priambel des EHU festgehalten, dass «die
arztliche Verwendung von Betidubungsmitteln zur Schmerzlinderung weiterhin
unerldsslich bleibt und dass die als notwendig erachteten Massnahmen getroffen
werden miissen, damit Betdubungsmittel fiir diesen Zweck zur Verfligung steheny.
Beim EHU stehen die Kontrolle des legalen Warenflusses von kontrollierten Sub-
stanzen und das Verhindern, dass solche Substanzen in den illegalen Markt abge-
zweigt werden, im Vordergrund. Das EHU bildet mit den von der Schweiz ebenfalls
ratifizierten Ubereinkommen von 197135 {iber psychotrope Stoffe, dem Zusatzproto-

35 SR 0.812.121.02
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koll zum EHU von 197236 und dem Ubereinkommen der Vereinten Nationen von
198837 gegen den unerlaubten Verkehr mit Betdubungsmitteln und psychotropen
Stoffen den volkerrechtlichen Rahmen im Umgang mit Betdubungsmitteln. Durch
diese Abkommen wird ein globales Meldesystem begriindet: Die Mitgliedstaaten
haben dem Betdubungsmittelkontrollorgan (engl. «International Narcotic Control
Board», INCB) die von ihnen produzierten, ein- und ausgefiihrten, eingelagerten
sowie verbrauchten Betdubungsmittel zu melden.

Gemiss dem EHU ist es Aufgabe der Cannabis anbauenden Staaten zu wissen,
welche Mengen geerntet und in den kontrollierten Warenfluss gefiihrt werden. Um
dies zu gewéhrleisten, muss jedes Land, das die medizinische Anwendung von Can-
nabis zuldsst, eine nationale Cannabis-Agentur (engl. «Cannabis Agency») bezeich-
nen, die den Anbau kontrolliert (vgl. Art. 28 Abs. 1 EHU). Mit dem Anbau darf sich
nur befassen, wer im Besitz einer von der staatlichen Stelle ausgestellten Lizenz ist.
Die im EHU aufgefiihrten Verwaltungsaufgaben sollen von einer staatlichen Stelle
durchgefiihrt werden, sofern die Verfassung des betreffenden Staates dies erlaubt
(Art. 23 Abs. 2 und 3 EHU).

4 Grundziige der Vorlage
4.1 Die beantragte Neuregelung

Die Vorlage umfasst die im Bundesratsbeschluss vom 4. Juli 2018 betreffend den
Bericht in Erflillung der Motion Kessler (14.4164) festgehaltenen Eckwerte und
nimmt die Anliegen der héngigen politischen Vorstdsse zur medizinischen Verwen-
dung von Cannabis auf (Motion Markwalder [18.3148], Motion SGK-N [18.3389]).

Damit Cannabisarzneimittel einfacher genutzt werden kénnen, soll das im BetmG
festgelegte Verkehrsverbot fiir Cannabis zu medizinischen Zwecken aufgehoben
werden. Dadurch kénnen die Betdubungsmittel des Wirkungstyps Cannabis, die zu
medizinischen Zwecken verwendet werden, von den verbotenen zu den kontrollier-
ten, beschrinkt verkehrsfahigen Betdubungsmitteln umgeteilt werden. Cannabis fiir
nicht-medizinische Zwecke bleibt dagegen unverandert verboten. Die volkerrechtli-
chen Verpflichtungen werden somit weiterhin eingehalten.

Cannabisarzneimittel werden dadurch wie andere medizinisch verwendete Betdu-
bungsmittel (z. B. Morphin, Methadon, Kokain) den entsprechenden Kontrollmass-
nahmen der Swissmedic unterstellt. Eine Ausnahmebewilligung fiir deren Verwen-
dung ist nicht mehr erforderlich. In der Konsequenz liegt damit die Behandlung mit
Cannabisarzneimitteln vollstindig in der Verantwortung der Arztinnen und Arzte
(unter Wahrung der drztlichen Sorgfaltspflicht)38.

36 Einheits-Ubereinkommen von 1961 iiber die Betdubungsmittel in der durch das Protokoll
vom 25. Mirz 1972 gednderten Fassung; SR 0.812.121

37 SR 0.812.121.03

38 Vgl. Art. 26 HMG
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4.1.1 Betiubungsmittelrechtliche Anderungen

Die vorliegende Revision des BetmG sieht die Aufhebung des gesetzlichen Ver-
kehrsverbots fiir Betdubungsmittel des Wirkungstyps Cannabis vor, sofern diese zu
medizinischen Zwecken verwendet werden. Das bedeutet insbesondere, dass Betdu-
bungsmittel des Wirkungstyps Cannabis zu medizinischen Zwecken nicht mehr
einer Ausnahmebewilligung des BAG und damit einer Einzelfallpriifung bediirfen.

Die Authebung des Verkehrsverbots bedingt folglich eine Anpassung des betdu-
bungsmittelrechtlichen Systems zur Kontrolle insbesondere des Anbaus von Betdu-
bungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis zu medizinischen Zwecken. Diese Anpas-
sung soll auf Verordnungsebene und derart vorgenommen werden, dass die
Anforderungen des EHU auch weiterhin eingehalten werden. D. h. namentlich, dass
Betdubungsmittel des Wirkungstyps Cannabis zu medizinischen Zwecken verkehrs-
fahig gemacht und entsprechend den Stoffen im Verzeichnis a Anhang 2 der
BetmVV-EDI kontrolliert werden sollen.

Bei den zulassungsbefreiten Arzneimitteln soll die Zusténdigkeit fiir die Kontrolle
der gesetzeskonformen Anwendung weiterhin bei den Kantonen liegen. Anbau,
Herstellung, Verarbeitung von Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis zur
medizinischen Anwendung und der Handel damit sollen gemiss Artikel 4 BetmG
von der Swissmedic bewilligt und durch die Kantone und die Swissmedic gemein-
sam kontrolliert werden. Das angepasste Kontrollsystem soll im Vergleich zum
Status quo nicht zu einem hoheren Aufwand fiir die Rechtsadressatinnen und -
adressaten fiihren.

Der Umgang mit Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis zu medizinischen
Zwecken soll vom Umgang zu nicht-medizinischen Zwecken rechtlich klar getrennt
werden. Der Umgang mit Cannabis zu nicht-medizinischen Zwecken, etwa zum
Zweck der (nicht-medizinischen) wissenschaftlichen Forschung oder zum Zweck
von Bekdmpfungsmassnahmen, soll weiterhin lediglich iiber eine Ausnahmebewilli-
gung des BAG gemiss Artikel 8 Absitze 5 und 8 BetmG mdglich sein.

Durch die Aufhebung des Verkehrsverbots fiir Betdubungsmittel des Wirkungstyps
Cannabis zu medizinischen Zwecken wird die Anwendbarkeit der Bestimmungen
iiber die betdubungsmittelrechtlichen Ausnahmebewilligungen einschliesslich der
Einzelfallpriifung fir die beschrinkte medizinische Anwendung wegfallen. Dies
wird auch den kommerziellen Export von Betdubungsmitteln des Wirkungstyps
Cannabis zu medizinischen Zwecken, unter Beriicksichtigung der relevanten interna-
tionalen Regelungen, grundsétzlich ermdglichen.

Aufgrund der Riickmeldungen aus den Kantonen im Rahmen der Vernehmlassung
(vgl. Ziff. 2) sollen zu der &rztlichen Behandlung mit Cannabisarzneimitteln vom
BAG oder einem vom BAG damit betrauten Dritten schweizweit Daten erhoben
werden. Diese Datenerhebung wird auf die ersten Jahre nach Inkrafttreten dieser
Revision befristet. Dazu sollen die Cannabisarzneimittel verschreibenden Arztinnen
und Arzte verpflichtet werden, bestimmte Angaben elektronisch zu erfassen. Die
wissenschaftliche Begleitung eines erleichterten Zugangs zur medizinischen An-
wendung von Cannabis, welche auch die vom Bundesrat zur Annahme empfohlene
Motion SGK-NR (18.3389) fordert, soll dadurch sichergestellt werden. Die gesam-
melten Daten sollen statistisch ausgewertet werden und der wissenschaftlichen
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Evaluation der Gesetzesdnderung, gestiitzt auf Artikel 294 BetmG, dienen. Eine
Beobachtung der Entwicklung ist u. a. auch deshalb angezeigt, weil die Indikationen
fiir zulassungsbefreite Cannabisarzneimittel wie auch deren Anwendungsformen
nach der Gesetzesdnderung rechtlich nicht eingeschrinkt werden sollen, da dies im
Widerspruch zum Heilmittelrecht stiinde (vgl. Ziff. 4.2.4). Die so gewonnenen
Erkenntnisse konnen den kantonalen Vollzugsbehdrden sowie den behandelnden
Arztinnen und Arzten als Orientierungshilfe dienen und eine Grundlage fiir weiter-
fiilhrende Forschung liefern.

4.1.2 Heilmittelrecht

Eine Anderung des Heilmittelrechts ist zur Erreichung der Ziele der Gesetzesrevisi-
on nicht notwendig (vgl. Kap. 1.1.2 und 4.2.3).

4.1.3 Tabaksteuergesetz

Gemidss den Bundesgerichtsentscheiden 2C 348/2019 sowie 2C _350/2019 vom
29. Januar 2020 sind Cannabisbliiten keine Tabakersatzprodukte und unterliegen
somit nicht der Tabaksteuer nach dem Tabaksteuergesetz vom 21. Mérz 1969
(TStG)39. Aus diesem Grund eriibrigt sich die noch wihrend der Vernehmlassung
geplante gesetzliche Steuerbefreiung der Cannabisarzneimittel, die von Arztinnen
und Arzten verschrieben werden. Diese Ausnahme war u. a. deshalb angedacht, weil
die Erhebung der Steuer im Verhéltnis zu den erwarteten Steuereinnahmen mit
einem unverhiltnisméssigen Aufwand verbunden gewesen wére.

4.2 Umsetzungsfragen

4.2.1 Betiubungsmittelkontrollverordnung

Aufgrund der Aufhebung des Verbots im BetmG soll Cannabis zu medizinischen
Zwecken vom Verzeichnis d des Anhangs 5 (verbotene Betdubungsmittel) ins Ver-
zeichnis a des Anhangs 2 (allen Kontrollmassnahmen unterstellte Substanzen) der
BetmVV-EDI verschoben werden. Entsprechend kommen betreffend die Verwen-
dung von Cannabis zu medizinischen Zwecken die reguldren Kontrollmassnahmen,
wie fir andere medizinisch verwendete Betdubungsmittel, zur Anwendung. Diese
Kontrollmassnahmen sind in der Betdubungsmittelkontrollverordnung vom 25. Mai
201140 (BetmKV) geregelt und betreffen namentlich die Erteilung von Bewilligun-
gen (Anforderungen an Gesuche und Gesuchstellende), die Regelung des internatio-
nalen Handels, die Pflichten betreffend Meldungen und Dokumentation, die Anfor-
derungen an die Aufbewahrung und die Regelung zu Bezug und Abgabe.

39 SR 641.31
40 SR 812.121.1
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Das EHU sieht fiir den Anbau von Cannabis besondere Kontrollmassnahmen vor.
Aus diesem Grund und da bisher in der Schweiz weder eine Bewilligung fiir den
Anbau von Pflanzen aus dem Verzeichnis a noch eine Bewilligung flir den Anbau
von in diesem Verzeichnis enthaltenen Pilzen beantragt wurde, bedingt die Unter-
stellung von Cannabis zu medizinischen Zwecken unter die reguldren Kontrollmass-
nahmen eine spezifische Regelung des Anbaus. Dass es fiir den Anbau von Cannabis
eine Bewilligung braucht, ergibt sich aus den Anforderungen des EHU#! ebenso wie
die konkreten Bewilligungsvoraussetzungen, die Einzelheiten fiir die Gesuchstel-
lung, die Anforderungen an die verantwortliche Person, der Bewilligungsumfang,
sowie anbauspezifische Melde- und Dokumentationspflichten. Durch ein zweistufi-
ges Bewilligungsverfahren — Basisbewilligung und Einzelanbaubewilligung — sowie
durch die beschriebenen spezifischen Regelungen zur Kontrolle werden die strikten
Vorgaben des EHU eingehalten. Die Zustindigkeit fiir die erforderlichen Inspektio-
nen soll wie bisher bei den Kantonen liegen.

Gemiss geltender Regelung (vgl. Art. 72 Abs. 2 BetmKYV) libernimmt das BAG auf
dem Gebiet der Betdubungsmittelkontrolle die Funktion der Nationalen Cannabis-
Agentur gemiss Artikel 28 EHU. Kiinftig soll die Swissmedic die Aufgaben der
Cannabis-Agentur gemiss Artikel 28 EHU betreffend den Umgang mit Cannabis zu
medizinischen Zwecken und das BAG diejenigen betreffend die nicht-medizinische
wissenschaftliche Forschung mit Cannabis wahrnehmen.

4.2.2 Betiubungsmittelverzeichnisverordnung

Das EDI fiihrt ein Verzeichnis der einzelnen Betdubungsmittel, der psychotropen
Stoffe sowie der Vorlduferstoffe und Hilfschemikalien in der BetmVV-EDI. Je nach
Umfang der erforderlichen Kontrollmassnahmen erfolgt die Aufnahme eines Betéu-
bungsmittels in die einzelnen Verzeichnisse der BetmVV-EDI.

Gemiss dem geltenden Artikel 8§ Absatz 1 Buchstabe d BetmG gelten Betdubungs-
mittel des Wirkungstyps Cannabis als verbotene Betdubungsmittel. In der BetmVV-
EDI ist Cannabis mit einem Gesamt-THC-Gehalt von mindestens 1,0 Prozent im
Verzeichnis d gelistet (Anhang 5 der BetmVV-EDI). Substanzen gemiss Verzeich-
nis d sind den strengsten Kontrollmassnahmen unterworfen.42

Durch die Verbotsauthebung fiir Cannabis zu medizinischen Zwecken im BetmG
wird eine Umteilung der Substanz zu diesem Zweck in das Verzeichnis a (Anhang 2
BetmVV-EDI) moglich. Cannabis sowie sémtliche Zubereitungen daraus fiir medi-
zinische Zwecke werden deshalb in das Verzeichnis a verschoben. Der Kontrollum-
fang wird demnach demjenigen anderer medizinisch verwendeter Betdubungsmittel,
wie beispielsweise Fentanyl, entsprechen. Cannabis fiir nicht-medizinische Zwecke
bleibt unveridndert im Verzeichnis d bei den verbotenen Substanzen.

Unabhingig vom Verwendungszweck (medizinisch oder nicht-medizinisch) fallt
Cannabis — wie bisher — erst ab einem Gesamt-THC-Gehalt von mindestens 1,0 Pro-
zent unter die Bestimmungen des Betdubungsmittelrechts.

41 Art. 23 und 28 EHU
42 Vgl. Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe d BetmKV
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4.2.3 Saat- und Pflanzgut-Verordnung des WBF

Cannabis im Sinne des Betdubungsmittelrechts soll zu medizinischen Zwecken in
der Landwirtschaft und im produzierenden Gartenbau angebaut werden koénnen.
Dies setzt voraus, dass Landwirtinnen und Landwirten sowie den im produzierenden
Gartenbau titigen Personen das dazu notwendige Saat- und Pflanzgut abgegeben
werden darf. Die Saat- und Pflanzgut-Verordnung des WBF soll dahingehend geédn-
dert werden, dass die Abgabe von Saat- und Pflanzgut von Cannabis zu medizini-
schen Zwecken an Landwirtinnen und Landwirte zuldssig wird, wenn die Swissme-
dic den Anbau bewilligt hat. Die betreffende Sorte muss weder im Sortenkatalog des
BLW aufgefiihrt sein, noch miissen die iibrigen Anforderungen des Sorten- und
Saatgutrechts erfiillt werden. Fiir die Produktion von medizinischem Cannabis sollen
einzig die betdubungsmittel- und heilmittelrechtlichen Vorschriften massgebend
sein.

Dariiber hinaus soll ebenfalls ermdglicht werden, Saat- und Pflanzgut an Landwir-
tinnen und Landwirte abzugeben, soweit der Anbau von Cannabis zu anderen als
medizinischen Zwecken durch das BAG gemiss Artikel 8 Absatz 5 BetmG bewilligt
wurde.

4.2.4 Weitere betiubungsmittel- und heilmittelrechtliche
Umsetzungsfragen

Der Zugang zu Cannabisarzneimitteln erfolgt, wie im Bericht des Bundesrates vom
4. Juli 2018 in Erfiillung der Motion Kessler (14.4164) ausgefiihrt, vorwiegend tiber
zulassungsbefreite Arzneimittel gemidss Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a HMG
(vgl. auch Ziff. 1.1.2). Hierbei wird der Grundsatz der generellen Zulassungspflicht
nicht tangiert.

Um eine Erweiterung des Zugangs zu ermdglichen, wurde eine Monografie zu
Cannabisbliiten (Cannabis flos) als Ausgangsstoff flir Zubereitungen in die Pharma-
kopde aufgenommen. Damit ist gewihrleistet, dass Arztinnen und Arzte Cannabis-
arzneimittel nach Formula magistralis verschreiben kdnnen und diese den entspre-
chenden Qualitdtsanforderungen an Arzneimitteln geniigen. Eine Anpassung oder
Anderung des bestehenden Heilmittelrechts ist daher nicht notwendig.

Die Vorlage beriihrt auch die heilmittelrechtlichen Kennzeichnungsvorschriften fiir
Arzneimittel nicht (vgl. Art. 8 HMG; Art. 39 VAM). Eine dariiberhinausgehende
Kennzeichnungspflicht spezifisch fiir Cannabisarzneimittel, wie sie im Rahmen der
Vernehmlassung von kantonaler Seite zum Teil ins Spiel gebracht wurde (vgl.
Ziff. 2), ist nicht notwendig und existiert auch bei anderen kontrollierten, beschrankt
verkehrsfahigen Betdubungsmitteln nicht (vgl. auch Ziff. 2.3).

Ebenso eriibrigen sich spezifische Qualititsvorgaben fiir den Anbau und den Import
von Cannabis als Ausgangsmaterial zur Herstellung von Cannabisarzneimitteln, wie
sie zum Teil im Rahmen der Vernehmlassung angeregt wurden. Da fiir die Arznei-
mittelherstellung die einschlidgigen Regeln der guten Herstellungspraxis geméss
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Artikel 7 HMG gelten, ist es nicht notwendig, die Qualitit des Ausgangsmaterials
dariiber hinaus rechtlich zu regeln.

Eine rechtliche Einschrinkung auf bestimmte Indikationen ist nicht vorgesehen.
Dies liefe dem Sinn und Zweck der Verschreibung von zulassungsbefreiten Arznei-
mitteln nach Formula magistralis zuwider, welche z. B. gerade auch fiir die experi-
mentelle Anwendung eines Arzneimittels bei austherapierten Patientinnen und
Patienten vorgesehen ist. Eine diesbeziigliche Einschridnkung kdme einer Beschnei-
dung der arztlichen Therapiefreiheit gleich.

Aus den gleichen Griinden sollen auch die moéglichen Darreichungsformen und
Zubereitungen von Cannabis rechtlich nicht eingeschrankt werden. Cannabis, wel-
ches als verwendungsfertiges Arzneimittel verschrieben werden soll, muss aus
heilmittelrechtlichen Griinden in jedem Fall einen bekannten Wirkstoffgehalt und
ein definiertes chemisches Profil aufweisen, die es den Arztinnen und Arzten ermog-
lichen, den Dosierungsprozess wie bei jeder anderen Behandlung gezielt festzule-
gen.

Allerdings haben Arztinnen und Arzte auch bei der Anwendung von zulassungs-
befreiten Cannabisarzneimitteln die &rztliche Sorgfaltspflicht gemiss Artikel 11
BetmG zu beachten. Deren Einhaltung wird von den kantonalen Vollzugsbehdrden
(Kantonsérztinnen und -drzten) beaufsichtigt. Die Kantone kdnnen zudem bereits
nach geltendem Recht im Rahmen ihrer Vollzugszustindigkeiten im Bereich der
zulassungsbefreiten Arzneimittel bei Bedarf auch deren Anwendung einschranken.

Die im Rahmen der Vernehmlassung thematisierten Bestimmungen betreffend die
betdubungsmittelgestiitzte Behandlung von betdubungsmittelabhéngigen Personen
(vgl. Art. 3e BetmG und Art. 8 f. BetmSV) bleiben vorbehalten. D. h. auch fiir eine
allfdllige kiinftige Behandlung von betdubungsmittelabhingigen Personen mit Can-
nabisarzneimitteln, braucht es fiir die Verschreibung, die Abgabe und die Verabrei-
chung von Cannabis zur Behandlung von betdubungsmittelabhdngigen Personen
eine Bewilligung des Kantons.

4.2.5 Behandlungsempfehlungen

Im Rahmen der Vernehmlassung dusserten sich verschiedene Kantone, die GDK
sowie die Arzteschaft dahingehend, dass Behandlungsempfehlungen betreffend
Indikationen, Verabreichungsformen, Dosierung etc. erarbeitet werden sollten,
welche die drztliche Therapiefreiheit nicht bindend einschranken. Insbesondere die
in der Vernehmlassung aufgeworfene Frage, ob die Inhalation (rauchen oder vapori-
sieren) von Cannabisbliiten zur medizinischen Anwendung geeignet ist, kénnte in
diesem Rahmen gepriift werden.

Aufgrund der Zustdndigkeiten im Bereich der zulassungsbefreiten Arzneimittel liegt
die Verantwortung fiir allfallige Behandlungsempfehlungen primér bei den Kanto-
nen bzw. bei den interkantonalen Konferenzen sowie bei den spezialisierten drztli-
chen Fachgesellschaften, wogegen der Bund nur subsidiér titig werden kann. Das
BAG kann sich bei Bedarf beispielsweise einbringen, indem es den Erarbeitungs-
prozess durch Koordinationstitigkeiten und Grundlagenarbeiten unterstiitzt. In die
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Weiterentwicklung der Empfehlungen konnten schliesslich auch die Erkenntnisse
aus der begleitenden Datenerhebung des BAG einfliessen (vgl. Ziff. 4.1.1).

4.2.6 Priifung der Finanzierung
von Cannabisarzneimitteln

Damit vermehrt belastbare Daten betreffend das therapeutische Potenzial von
Cannabisarzneimitteln generiert werden, braucht es systematische Forschungsan-
strengungen. Die eigentliche Arzneimittelentwicklung (industrielle Forschung und
Entwicklung) stellt allerdings keine Bundesaufgabe dar. Dies hat der Bundesrat
bereits in seiner Stellungnahme zur spdter vom Parlament iiberwiesenen Motion
Kessler (14.4164) erklart, welche in diesem Bereich wissenschaftlich begleitete
Pilotprojekte durch den Bund forderte. Die Erforschung der Wirksamkeit von Heil-
mitteln ist deshalb in erster Linie die Aufgabe der Pharmaindustrie. Sie wére auch
Nutzniesserin einer Neuzulassung oder einer Vergiitung solcher Heilmittel iiber
die OKP. Auch wenn es nicht deren Hauptzweck ist, kann die vorgeschlagene Be-
gleiterhebung von Daten gemiss den Ziffern4.1.1 und 5 (Kommentierung zu
Art. 8b) allenfalls Daten fiir die weiterfiihrende klinische Forschung liefern und so
einen begrenzten Beitrag zur Erforschung der Wirksamkeit von Cannabisarzneimit-
teln leisten. So konnen die erhobenen Daten etwa Hinweise darauf geben, bei wel-
chen Indikationen die Anwendung von Cannabisarzneimitteln ein medizinisches
Potenzial verspricht.

Das BAG hat zudem eine Medizintechnik-Folgenabschitzung (Health Technology
Assessment) zur Einschitzung der Evidenz betreffend Wirksamkeit und Wirtschaft-
lichkeit in Auftrag gegeben. Dazu wird eine unabhéngige und externe Institution
beauftragt einen Bericht zu erstellen. Das Health Technology Assessment soll als
Grundlage fiir die in Ziffer 1.2.2 erwdhnte Priifung der Finanzierung von zulas-
sungsbefreiten Cannabisarzneimitteln dienen.

4.2.7 Strassenverkehrsrecht

Von Seiten einiger Patientenvertreter wurde in der Vernehmlassung beméngelt, dass
nach aktueller Rechtslage im Strassenverkehr bereits bei einem positiven Testergeb-
nis auf THC aufgrund einer Einnahme von &rztlich verschriebenen Cannabisarznei-
mitteln die Fahrunfahigkeit héufig als erwiesen erachtet werde und es in der Folge
zu Fithrerausweisentziigen komme. Es wurde deshalb verschiedentlich eine Anhe-
bung des THC-Grenzwerts im Strassenverkehrsgesetz gefordert. Die Nulltoleranz
bei Cannabis sei bei Patientinnen und Patienten nicht angemessen.

Bei Patientinnen und Patienten, welche ein drztlich verschriebenes Cannabisarznei-
mittel eingenommen haben, ist jedoch der messtechnische Grenzwert von 1,5 pug/ng
THC im Blut im Strassenverkehr und somit die «Nulltoleranz-Regelung» nicht
anwendbar (vgl. Art. 2 Abs. 2ter Verkehrsregelnverordnung vom 13. November
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196243). Entscheidend ist allein die festgestellte Fahrfahigkeit (vgl. auch Ziff. 1.1.2).
Eine Probeentnahme ist im Zusammenhang mit &rztlich verordneten Medikamenten
zudem nur zuldssig, wenn konkrete Hinweise auf eine Beeintrichtigung der Fahrfa-
higkeit vorliegen. Es besteht deshalb hinsichtlich des Strassenverkehrsrechts kein
Handlungsbedarf. Allenfalls miissten aber die kantonalen Vollzugsbehorden, die
verschreibenden Arztinnen und Arzte sowie die betroffenen Patientinnen und Patien-
ten besser iiber die geltende Rechtslage informiert werden.

5 Erliduterungen zu einzelnen Artikeln

Art. 3f Datenbearbeitung

Diese Bestimmung wird aufgehoben und unverdndert zu Artikel 18¢ BetmG ver-
schoben (vgl. Ausfiihrungen zu Art. 18e BetmG sowie zur Anderung der Gliede-
rungstitel).

Art. 8 Abs. 1 Bst. d und Abs. 5-7

Absatz 1 Buchstabe d: Mit der Beschriankung auf Cannabis, der «nicht zu medizini-
schen Zwecken verwendet wirdy», soll das gesetzliche Verkehrsverbot fiir Betéu-
bungsmittel des Wirkungstyps Cannabis zu medizinischen Zwecken aufgehoben
werden. Unter den Begriff «medizinische Zwecke» féllt neben der medizinischen
Anwendung auch die Herstellung von Cannabisarzneimitteln und der damit in
Zusammenhang stehende Anbau von Cannabis sowie die medizinische Forschung.
Unter die medizinische Forschung fdllt die préklinische (z. B. Wirkstoffsuche,
Tierversuche, toxikologische Priifung) und klinische Forschung zum Zweck der
Arzneimittelentwicklung. Nicht darunter fallen klinische Studien zu den gesundheit-
lichen Auswirkungen des nicht-medizinischen Cannabiskonsums. Gesuche fiir
solche Studien konnen weiterhin durch das BAG im Rahmen von Artikel 8 Absatz 5
BetmG gepriift werden (vgl. Ausfiihrungen zu Art. 8 Abs. 5 BetmG).

Die Verwendung von Betidubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis zu medizini-
schen Zwecken untersteht mit dieser Anpassung nicht mehr dem Ausnahmebewilli-
gungssystem nach Artikel 8 Absatz 5 BetmG. Damit soll die gesetzliche Grundlage
geschaffen werden, Betdubungsmittel des Wirkungstyps Cannabis zu medizinischen
Zwecken ins Verzeichnis a des Anhangs 2 der BetmVV-EDI zu verschieben und den
entsprechenden Bewilligungen und Kontrollmassnahmen der Swissmedic zu unter-
stellen (vgl. dazu Ziff. 3.2.2). Entsprechend wird die Verfiigbarkeit von Cannabis-
arzneimitteln fiir Patientinnen und Patienten vereinfacht, indem die einzelfallweise
Erteilung von Ausnahmebewilligungen an Arztinnen und Arzte, die Cannabisarz-
neimittel verschreiben, wegfillt.

Fir die Kontrolle von Herstellung und Verarbeitung von Betdubungsmitteln des
Wirkungstyps Cannabis zu medizinischen Zwecken und des Handels damit wird mit
dieser Anpassung das bestehende Bewilligungssystem von Swissmedic nach den
Artikeln 4 und 5 BetmG zur Anwendung gelangen, wie dies bei anderen Betéu-

43 SR 741.11
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bungsmitteln, die nicht dem Verkehrsverbot unterstehen, bereits heute der Fall ist.
Die entsprechenden Kontrollmassnahmen sind in den Ausfiihrungsbestimmungen
(BetmKYV) geregelt. Fiir den Anbau sollen die notwendigen Kontrollmassnahmen in
der BetmKV ergéinzt werden.

Ein- und Ausfuhr von Cannabis zu medizinischen Zwecken sollen einer Bewilligung
der Swissmedic nach Artikel 5 bediirfen. Die bislang erforderliche Ausnahmebewil-
ligung des BAG fillt hingegen fiir die Ein- und Ausfuhr von Cannabisarzneimitteln
aufgrund dieser Anderung weg.

Die Verwendung von Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis ausserhalb
von medizinischen Zwecken bleibt weiterhin verboten (vgl. Erlduterung zu Art. 8
Abs. 5 BetmG).

Absatz 5: Das BAG soll weiterhin die Moglichkeit haben, Gesuche im Zusammen-
hang mit (nicht-medizinischen) wissenschaftlichen Forschungen mit Betdubungsmit-
teln des Wirkungstyps Cannabis ausnahmsweise zu bewilligen. Der Absatz 5 enthalt
deshalb neu zwei Buchstaben:

Buchstabe a enthdlt die bereits heute geltende Regelung flir Ausnahmebewilligun-
gen zur medizinischen und nicht-medizinischen Verwendung der verbotenen Betdu-
bungsmittel nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben a—c (Rauchopium, Heroin, LSD
und andere Halluzinogene) sowie weiterer verbotener Betdubungsmittel nach Ab-
satz 3. Fiir den Anbau, die Einfuhr, die Herstellung und das Inverkehrbringen dieser
verbotenen Betdubungsmittel kann das BAG wie bisher Ausnahmebewilligungen
erteilen, wenn diese Betdubungsmittel der wissenschaftlichen Forschung, der Arz-
neimittelentwicklung oder der beschrinkten medizinischen Anwendung dienen und
kein internationales Abkommen entgegensteht. Die Regelung der Ausnahmebewilli-
gungen fiir die librigen verbotenen Betidubungsmittel (neben Betdubungsmitteln des
Wirkungstyps Cannabis) bleibt damit unveréndert.

Buchstabe b enthdlt die Regelung fiir die nicht-medizinische Verwendung von
Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis. Diese soll, wie bis anhin, grundsitz-
lich verboten bleiben. Mit der Aufhebung des Verkehrsverbots fiir Betdubungsmittel
des Wirkungstyps Cannabis zu medizinischen Zwecken fillt die Ausnahmebewilli-
gungspflicht fiir die «beschrinkte medizinische Anwendungy» sowie flir die «Arz-
neimittelentwicklung» weg. Hingegen soll das BAG weiterhin fiir den Anbau, die
Einfuhr, die Herstellung und das Inverkehrbringen Ausnahmebewilligungen erteilen
konnen, wenn die Betdubungsmittel des Wirkungstyps Cannabis der (nicht-medizi-
nischen) wissenschaftlichen Forschung dienen und kein internationales Abkommen
entgegensteht. Unter diese wissenschaftliche Forschung ausserhalb des medizini-
schen Bereiches fillt die nicht zweckgerichtete Grundlagenforschung, z. B. zu den
Wirkstoffen von Cannabis (Cannabinoide), also Forschung an der Substanz selbst
sowie anwendungsorientierte Forschung44 zu Cannabis zu nicht-medizinischen
Zwecken.

Absditze 6 und 7: Infolge der Authebung des Verkehrsverbots fiir Betdubungsmittel
des Wirkungstyps Cannabis zu medizinischen Zwecken soll die Verwendung — wie

44 Vgl. Definition der Begriffe «Grundlagenforschung» und «anwendungsorientierte
Forschungy in Art. 2 Bst. a FIFG
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in den Erlduterungen zu Artikel 8 Absdtze 1 Buchstabe d und 5 erwidhnt — nicht
mehr dem Ausnahmebewilligungssystem unterstehen. Entsprechend wird Artikel 8
Absdtze 6 und 7 formell angepasst.

Art. 8b Datenerhebung iiber die érztlichen Behandlungen
mit Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis

Begleitend zu der ohne Ausnahmebewilligung moglichen &rztlichen Behandlung mit
Betidubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis (Cannabisarzneimitteln) soll geméss
Absatz 1 vom BAG nach Inkrafttreten dieser Revision eine Datenerhebung durchge-
fithrt werden. Das BAG kann allenfalls auch geeignete, 6ffentliche oder private
Institutionen mit der Erhebung der Daten sowie deren Auswertung beauftragen. Der
Datenschutz und die geltenden wissenschaftlichen und technischen Standards sind
dabei einzuhalten. Die Sicherheit der von der Swissmedic zugelassenen Cannabis-
arzneimittel wurde ausreichend nachgewiesen, deshalb soll die Datenerhebung
beschriankt werden auf die Behandlung mit zulassungsbefreiten Cannabisarzneimit-
teln gemass Artikel 9 Absatz 2 HMG (Bst. a). Die Behandlungen mit zugelassenen
Cannabisarzneimitteln werden nur dann erfasst, wenn diese ausserhalb der zugelas-
senen Indikation verschrieben oder in einer nicht daflir zugelassenen Darreichungs-
form angewendet werden sollen (sog. Off-Label-Verschreibung) (Bst. b).

Die erhobenen Daten sollen geméss Absatz 2 der geplanten wissenschaftlichen
Evaluation der Massnahmen dieser Revision geméss Artikel 29a BetmG dienen
(Bst. a). Zudem sollen die Daten zu den &rztlichen Behandlungen mit zulassungsbe-
freiten Cannabisarzneimitteln laufend statistisch ausgewertet werden (Bst. b). Diese
statistischen Auswertungen sollen gemiss Absatz 3 u. a. der Information der zustin-
digen kantonalen Vollzugsbehorden dienen. Den kantonalen Vollzugsbehorden soll
damit die Moglichkeit gegeben werden, beispielsweise die allgemeine Verschrei-
bungsentwicklung auf dem jeweiligen Kantonsgebiet zu verfolgen (verschriebene
Préparate, Indikationen, u. a.) und allenfalls unerwiinschte Entwicklungen zu identi-
fizieren. Auch sollen Arztinnen und Arzte aufgrund der statistischen Auswertung der
Datenerhebung relevante Informationen im Zusammenhang mit der Verschreibung
von Cannabisarzneimitteln gewinnen konnen. Da zur geeigneten Anwendung von
zulassungsbefreiten Cannabisarzneimitteln nur beschrinkte Erkenntnisse vorliegen,
lassen sich aufgrund der Daten allenfalls auch gewisse Riickschliisse fiir die klini-
sche Anwendung ziehen.

Anderung der Gliederungstitel

Die im BetmG enthaltenen Datenschutzbestimmungen werden neu in einem 3a. Ka-
pitel Datenschutz und Datenbearbeitung zusammengeflihrt. Zudem werden die Titel
der Abschnitte entsprechend angepasst.

Art. 18e In Zusammenhang mit der Behandlung
von betdubungsmittelabhéngigen Personen

Der Wortlaut des bisherigen Artikels 3f zur Datenbearbeitung im Rahmen der Be-
handlung von betdubungsmittelabhidngigen Personen wird unverandert iibernommen.
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Art. 18f In Zusammenhang mit Bewilligungen nach den Artikeln 4, 5 und 8

Mit Artikel 18f soll die gesetzliche Grundlage fiir diese Datenbearbeitungen an die
aktuellen Vorgaben des Datenschutzrechtes angepasst werden.

Absatz 1: Im Zusammenhang mit der Erteilung von Bewilligungen und Ausnahme-
bewilligungen zum Umgang mit kontrollierten und verbotenen Betdubungsmitteln
nach den Artikeln 4, 5 und 8 Absétze 5-8 BetmG sowie zur Priifung der Einhaltung
der damit verbundenen Pflichten ist es fiir die Swissmedic und das BAG unumgéng-
lich, auch besonders schiitzenswerte Personendaten zu bearbeiten. Im Rahmen der
Erteilung der Bewilligungen ist die Eignung der gesuchstellenden Person zu beurtei-
len. Handelt es sich dabei um eine juristische Person, ist die Nennung einer verant-
wortlichen natiirlichen Person eine Bewilligungsvoraussetzung. Die bezeichnete
verantwortliche Person ist fiir die Einhaltung der betdubungsmittelrechtlichen Best-
immungen verantwortlich. Sie hat entsprechende fachliche Voraussetzungen zu
erfiillen, muss ihre Tatigkeit weisungsunabhéngig ausiiben kénnen und wird daher
ebenfalls auf ihre Eignung iiberpriift. Von der gesuchstellenden bzw. der verantwort-
lichen Person kann etwa ein Strafregister- oder Betreibungsregisterauszug verlangt
werden. Zur Priifung, ob die erforderliche Ausbildung absolviert wurde, sind der
zustdndigen Behorde bspw. ein Lebenslauf sowie Diplome einzureichen. Zur Prii-
fung der Einhaltung der mit der Bewilligung verbundenen Pflichten werden auch
Daten zu Meldungen nach den Artikeln 19, 58 und 60 BetmKV (Bewilligung nach
Art. 4 BetmG), Artikel 30 und 34 BetmKV (Ein- und Ausfuhrbewilligung nach
Art. 5 BetmG) sowie Artikel 72 BetmKV (Ausnahmebewilligungen nach Art. 8
Abs. 5 BetmG) bearbeitet.

Im Rahmen der Erteilung von Ausnahmebewilligungen nach Artikel 8 Absatz 5
BetmG —welche es neu nicht mehr fiir Cannabis zu medizinischen Zwecken
braucht — miissen zur Beurteilung von Gesuchen im Zusammenhang mit der be-
schrankten medizinischen Anwendung die relevanten Daten zur Krankengeschichte,
zu den Diagnosen und Symptomen, zur Indikation sowie zur Medikation und Dosie-
rung eingeholt werden. Bei Gesuchen um Erneuerung einer bestehenden Bewilli-
gung sind auch Angaben zu Wirkungen und Nebenwirkungen der bisherigen Be-
handlung, zu Interaktionen mit oder Anderungen in der Co-Medikation und zur
Behandlungsdauer erforderlich. Schliesslich sind zwecks liickenloser Verfolgung
der ausnahmsweisen Betdubungsmittelabgabe auch Therapieabbriiche durch die
Bewilligungsinhaber zu melden und zu begriinden.

Absatz 2: Die einzelnen zu bearbeitenden Daten und Aufbewahrungsfristen sollen
vom Bundesrat auf Verordnungsebene festgelegt werden.

Art. 18g In Zusammenhang mit Cannabisarzneimitteln

Das BAG fiihrt zur Erhebung der Daten geméss Artikel 86 BetmG ein Informations-
system. Arztinnen und Arzte, welche Behandlungen mit Cannabisarzneimitteln
durchfithren, miissen die fiir die Erfiillung der Zwecke der Datenerhebung notwen-
digen Angaben (4bs. 1 und 2) erfassen (obligatorische Meldung). Dabei handelt es
sich insbesondere um die massgeblichen medizinischen Angaben zur Therapie (vgl.
auch Abs. 3).
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Um den Aufwand fiir die Arztinnen und Arzte moglichst gering zu halten, sollen die
Daten online erfasst werden iiber ein vom BAG zur Verfiigung gestelltes Datenerhe-
bungssystem. Zum Schutz der Patientinnen und Patienten soll die Datenerfassung
pseudonymisiert erfolgen. D. h. die Patientinnen und Patienten werden nicht na-
mentlich, sondern in codierter Form erfasst. Der Decodierungsschliissel soll nur den
behandelnden Arztinnen und Arzten bekannt sein, nicht aber dem BAG oder Dritten.
Die Identifizierung der Patientinnen und Patienten wird so verhindert. Die Codie-
rung erlaubt es, den Behandlungsverlauf tiber die Zeit auszuwerten (Verlaufsdaten).

Die Einzelheiten, d. h. die von den behandelnden Arztinnen und Arzten zu erfassen-
den Daten (Bst. a), die Haufigkeit und der Zeitpunkt der Datenerfassungen (Bst. b),
die Zugriffsrechte der gemiss Absatz 2 betroffenen Arztinnen und Arzte (Bst. c), die
technischen und organisatorischen Aspekte des Datenerhebungssystems (Bst. d), die
Fristen fiir die Aufbewahrung und Vernichtung der Daten (Bst. ¢) sowie die Publika-
tion der statistischen Auswertungen (Bst. f) sollen geméss Absatz 3 vom Bundesrat
auf Verordnungsstufe festgelegt werden.

Zu Bst. a: Es sollen lediglich die fiir den Zweck der Datenerhebung notwendigen
Daten, welche zu einem optimalen Erkenntnisgewinn fithren, gesammelt werden.
Voraussichtlich sollen namentlich folgende Angaben erfasst werden: Patientencode,
soziodemografische Angaben (Jahrgang, Geschlecht und Wohnkanton der Patientin
oder des Patienten), Angaben zur Arztin oder zum Arzt (Name, Adresse und Fach-
richtung FMH), Behandlungsindikation (inkl. Haupt- und Nebendiagnosen nach
ICD-10 sowie Symptomatik), Arzneimittel (Praparat, Dosierung, Dosierungsinde-
rung), Auswirkungen (insb. allfdllige Nebenwirkungen und Symptomverénderungen
aufgrund der Therapie), sowie Therapieabbriiche (Zeitpunkt und Grund).

Zu Bst. b: Vorgesehen ist eine einfache Verlaufserhebung mit einer erstmaligen
Datenerfassung zum Zeitpunkt der Erstverschreibung («Baseline-Erhebungy) und
zwei weiteren Erfassungen nach einem Jahr sowie nach zwei Jahren bzw. jeweils bei
vorzeitigem Therapieabbruch.

Zu Bst. ¢ und d: Bei der Ausgestaltung des Datenerhebungssystems wird darauf
geachtet, dass der Aufwand fiir alle Beteiligten, insbesondere fiir die Arztinnen und
Arzte, moglichst gering ist. Die Angaben sollen elektronisch und so einfach wie
moglich erfasst werden konnen (vgl. auch Abs. 2).

Die Geltungsdauer der Artikel 85 und 18g wird auf sieben Jahre befristet (vgl. dazu
Ziff. 11 Abs. 3). Artikel 18g Absatz 4 sieht vor, dass der Bundesrat festlegen kann,
dass keine Daten mehr erfasst werden miissen, wenn vor Ablauf der Geltungsdauer
der Artikel 85 und 18g fiir die wissenschaftliche Evaluation nach Artikel 85 Ab-
satz 2 keine weiteren Daten benétigt werden. Es ist davon auszugehen, dass die
Laufzeit der Datenerhebung mindestens fiinf Jahre betragen muss, um eine ausrei-
chende Datenbasis flir eine wissenschaftliche Evaluation zu gewihrleisten. Dies
deshalb, weil in der Einfithrungsphase wahrend den ersten drei Jahren noch mit
einem relativ geringen Umfang von Verschreibungen zu rechnen ist und fiir eine
individuelle Verlaufsmessung ein Beobachtungszeitraum von zwei Jahren notwen-
dig ist. Auch in Deutschland wird eine dhnliche, die 4rztliche Behandlung mit Can-
nabisarzneimitteln begleitende Datenerhebung wihrend fiinf Jahren durchgefiihrt,
jedoch ohne Verlaufsdaten.
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Art. 20 Abs. 1 Bst. ¢

Vorlduferstoffe und Hilfschemikalien werden auch zur Herstellung von syntheti-
schen Drogen verwendet. Die Umleitung von Vorlduferstoffen und Hilfschemikalien
an einen nicht bewilligten Bestimmungsort sowie die Verwendung falscher Liefer-
scheine von Vorlduferstoffen und Hilfschemikalien sind bereits heute strafbar.
Kiinftig soll auch deren Handel, wenn er bewilligungspflichtig ist, ohne entspre-
chende Bewilligung strafbar werden, gleich wie es fiir betdubungsmitteldhnliche
Rohmaterialien und Erzeugnisse schon gemiss geltendem Recht der Fall ist. An der
gegenwirtigen Bewilligungspraxis éndert sich dadurch nichts, da der Bundesrat den
Handel mit Vorlduferstoffen gestiitzt auf Artikel 3 BetmG bereits einer Bewilli-
gungspflicht unterstellt hat. Vielmehr wird mit dieser Anpassung die Grundlage
geschaffen, um den Handel ohne Bewilligung sanktionieren zu kénnen.

Die Notwendigkeit dieser Anpassung ergibt sich aus dem Umstand, dass in der
Schweiz in jlingster Vergangenheit einschligige Aktivititen (Verwendung und
Handel von Vorlduferstoffen und Hilfschemikalien zur Herstellung von syntheti-
schen Drogen) festgestellt wurden. Mangels einer entsprechenden Rechtsgrundlage
konnten solche Handlungen bisher strafrechtlich nicht verfolgt werden.

Art. 29 Abs. 4

Mit Beschluss des Bundesrates vom 14. Dezember 2018 wurden die eidgendssische
Kommission fiir Alkoholfragen, die Eidgendssische Kommission fiir Tabakpraven-
tion sowie die Eidgendssische Kommission fiir Suchtfragen (vgl. Art. 29 Abs. 4
BetmG und Art. 34 ff. BetmSV) per 1. Januar 2020 aufgehoben und aus dem An-
hang 2 der Regierungs- und Verwaltungsorganisationsverordnung vom 25. Novem-
ber 199845 (RVOV) gestrichen. Gestiitzt auf Artikel 57a ff. des Regierungs- und
Verwaltungsorganisationsgesetz vom 21. Mérz 199746 (RVOG) und Artikel 8a ff.
RVOV wurde anstelle dieser Kommissionen die Eidgendssische Kommission fiir
Fragen zu Sucht und Prévention nichtiibertragbarer Krankheiten (EKSN) eingesetzt
und in Anhang 2 RVOV aufgenommen. Die EKSN ist in einer rein beratenden
Funktion auch fiir Fragen im Zusammenhang mit Betdubungsmittelsucht zustdndig.
Deshalb wird Artikel 29 Absatz 4 BetmG obsolet und kann gestrichen werden.

Art. 29a Abs. 1

Aufgrund der Verschiebung von Artikel 3/ nach Artikel 18¢ BetmG und den neu
geschaffenen Artikeln 18f und 18g BetmG werden die Verweise in Artikel 29a
entsprechend formell angepasst.

Art. 30b Ubergangsbestimmungen

Gemiiss dieser Bestimmung wird der Bundesrat festzulegen haben, bis zu welchem
Zeitpunkt nach Inkrafttreten der vorliegenden Anderung die nach bisherigem Recht
erteilten Ausnahmebewilligungen des BAG fiir Anbau, Einfuhr, Herstellung sowie

45 SR 172.010.1
46 SR 172.010
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Inverkehrbringen von Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis zu medizini-
schen Zwecken ihre Giiltigkeit behalten werden (4bs. I). Wahrend dieser Uber-
gangsfrist bedarf es flir Inhaberinnen und Inhaber einer Ausnahmebewilligung des
BAG gemiss Absatz 2 keiner Bewilligung der Swissmedic nach Artikel 4 BetmG.
Mit dieser Regelung soll die Versorgung der Patientinnen und Patienten mit Can-
nabisarzneimitteln in der Ubergangszeit sichergestellt werden.

Ziff- 11

Da das Datenerhebungssystem den Ubergang vom Verkehrs- und Verschreibungs-
verbot von Betidubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis zur Aufhebung dieses
Verbots betreffend die medizinische Verwendung von Cannabis begleiten soll, ist
eine solche Unterstiitzung durch den Bund nur in den ersten Jahren notwendig
(4bs. 3). Entsprechend wird die Geltungsdauer der Artikel 85 und 18g auf sieben
Jahre befristet. Der Bundesrat kann festlegen, dass keine Daten mehr erfasst werden
miissen, wenn eine ausreichende Datengrundlage fiir eine wissenschaftliche Evalua-
tion der Massnahmen der vorliegenden Gesetzesanderung vorhanden ist (vgl. dazu
Art. 18g Abs. 4).

6 Auswirkungen

6.1 Auswirkungen auf den Bund

Mit dem Wegfall der Ausnahmebewilligungen nach Artikel 8 Absatz 5 BetmG fiir
die medizinische Anwendung von Cannabis entfillt auch der entsprechende Voll-
zugsaufwand beim BAG. Davon betroffen ist die Bearbeitung der Gesuche der
Arztinnen und Arzte betreffend die beschrinkte medizinische Anwendung wie auch
der Gesuche aus der Industrie zum Anbau und der Herstellung von Cannabisarznei-
mitteln sowie der Gesuche fiir die medizinische Forschung. Die laufenden Vollzugs-
kosten beim BAG wiirden gemiss amtsinternen Schitzungen pro Jahr um 280 000
Franken reduziert. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die Ressourcen im BAG nicht
an die starke Zunahme der Gesuche in den letzten Jahren angepasst werden konnten,
wie eine externe Evaluation der Vollzugsaufgaben des BAG im Rahmen des BetmG
von 2018 festgestellt hat.47 Der Vollzugsaufwand fiir Ausnahmebewilligungen fiir
andere verbotene Betdubungsmittel nach Artikel 8 Absdtze 1 und 3 BetmG bleibt
unverédndert bestehen.

Neue Vollzugskosten entstehen durch die vorgesehene begleitende Datenerhebung
im Bereich der medizinischen Anwendung von Cannabis und der Evaluation der
Massnahmen der vorliegenden Revision. Die jdhrlich anfallenden Kosten fiir die
fachliche Begleitung der Datenerhebung und die technische Umsetzung des Daten-
erhebungssystems lassen sich mit den Einsparungen durch den Wegfall der Aus-
nahmebewilligungen kompensieren. Dazu fallen einmalige Sachkosten in der Hohe

47 Mavrot, C., Hadorn, S., Sprecher, F. & Sager, F. (2018). Evaluation spezifischer
Vollzugsaufgaben des BAG im Rahmen des Betdubungsmittelgesetzes (BetmG).
Bericht im Auftrag des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG). Bern: Kompetenzzentrum
fiir Public Management und Institut fiir 6ffentliches Recht der Universitat Bern.

6103



BB1 2020

von 350 000 Franken fiir die Entwicklung des Datenerhebungssystems an. Diese
Vollzugskosten konnen im Rahmen des bestehenden Globalbudgets des BAG finan-
ziert werden.

Die betdubungsmittelrechtlichen Kontrollaufgaben betreffend Cannabis zu medizini-
schen Zwecken werden neu nicht mehr vom BAG, sondern von der Swissmedic
wahrgenommen. Im Zusammenhang mit den Anbaubewilligungen fiir Cannabis zu
medizinischen Zwecken ist bei der Swissmedic mit einem Mehraufwand von unge-
féhr 250 000 Franken pro Jahr fiir die Erteilung von Bewilligungen und die dazuge-
horenden Kontrollen zu rechnen. Diese Schétzung beruht auf der Annahme, dass
aufgrund der Vereinfachung des Umgangs mit zulassungsbefreiten Cannabisarznei-
mitteln und insbesondere der neuen Mdglichkeit des Exports die Anzahl bewilligter
Betriebe etwa auf das Fiinffache ansteigen wird. Diese zusitzlichen Aufwinde
sollen iiber Gebiihren finanziert werden. Fiir die Kontrolle der Herstellung und des
Inverkehrbringens der Cannabisarzneimittel ist dagegen kein signifikanter Mehr-
aufwand zu erwarten, da dieses System bereits flir andere betdubungsmittelhaltige
Arzneimittel etabliert ist.

Zusammenfassend kann davon ausgegangen werden, dass der Vollzug der Gesetzes-
dnderung mit den bestehenden Ressourcen gewihrleistet werden kann und die
Revision fiir den Bund insgesamt in etwa kostenneutral ausfillt. Genauere Schét-
zungen des einmaligen und des wiederkehrenden Vollzugsaufwands werden sich im
Rahmen der Erarbeitung des Umsetzungsrechts erstellen lassen.

6.2 Auswirkungen auf Kantone und das Fiirstentum
Liechtenstein
6.2.1 Auswirkungen auf Kantone

Die Uberwachung und Kontrolle des gesetzes- und bewilligungskonformen Um-
gangs mit zulassungsbefreiten Cannabisarzneimitteln (Herstellung und Abgabe)
sowie der Wahrnehmung der Sorgfaltspflicht obliegt wie bis anhin den kantonalen
Behorden (Kantonsapothekerinnen und -apotheker, Kantonsérztinnen und -drzten).
Aufgrund der Vereinfachung des Umgangs mit diesen Arzneimitteln und von deren
zunehmenden Bekanntheit in der Arzteschaft und der Offentlichkeit ist in den ersten
Jahren nach Inkraftsetzung der Revision von einem moderaten Anstieg des Kon-
trollaufwands auszugehen.

Je nach Entwicklung des Anbaus von Cannabis zu medizinischen Zwecken konnten
auch diesbeziiglich vermehrt Kontrollaufwénde bei den Kantonen entstehen. Da der
Anbau durch das betdubungsmittelrechtliche Kontroll- und Bewilligungssystem von
Seiten der Swissmedic strikt iiberwacht wird, diirften sich die polizeilichen Kontrol-
len jedoch in erster Linie auf konkrete Verdachtsfille konzentrieren, d. h. es ist mit
einem eher geringen Mehraufwand zu rechnen. Insbesondere entsteht den kantona-
len Vollzugsbehdrden auch durch die gesetzliche Unterscheidung von Cannabis zu
medizinischen bzw. nicht-medizinischen Zwecken kein Mehraufwand, da in jedem
Fall fiir den Anbau, die Einfuhr, die Herstellung und das Inverkehrbringen eine

6104



BB1 2020

Bewilligung entweder durch Swissmedic (fiir medizinische Zwecke) oder durch das
BAG (Ausnahmebewilligung fiir nicht-medizinische Zwecke) vorliegen muss.

Der vereinfachte Zugang zu Cannabisarzneimitteln konnte auf der anderen Seite zu
einer Abnahme des illegalen Cannabiskonsums aus medizinischen Griinden fiihren.
Ubertriigt man entsprechende Zahlen aus dem Ausland auf die Schweiz, so kénnten
davon 65 000-111 000 Personen betroffen sein.#8 Die Repressionskosten bei den
Strafvollzugsbehorden konnten also zuriickgehen. Der Effekt der vorgesehenen
Rechtsanpassung auf den Schwarzmarkt diirfte sich aber in engen Grenzen halten.

Insgesamt ist zu erwarten, dass die zusétzlichen Vollzugskosten fiir die Kantone im
Zusammenhang mit der vorgeschlagenen Revision eher gering ausfallen werden.

6.2.2 Auswirkungen auf das Fiirstentum Liechtenstein

Die geltende schweizerische Betdubungsmittelgesetzgebung ist gemdss Zollvertrag
vom 29. Mirz 192349 zwischen der Schweiz und dem Fiirstentum Liechtenstein
auch im Fiirstentum Liechtenstein anwendbar, soweit Ein-, Aus- und Durchfuhr
betroffen sind und soweit psychotrope Stoffe als Heilmittel verwendet werden. Die
vorliegende Revision wird also in Liechtenstein in gleicher Weise Anwendung
finden wie in der Schweiz.

6.3 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Da die zu erwartenden volkswirtschaftlichen Effekte als gering eingeschitzt werden,
wurde auf eine Regulierungsfolgeabschitzung verzichtet. Entsprechend lassen sich
die Kosten und Nutzen der Gesetzesdnderung nicht monetarisieren.

Die Gesetzesédnderung bietet eine Entwicklungschance fiir spezialisierte Nischenher-
steller von Phytopharmazeutika. Die rechtliche Vereinfachung des Umgangs mit
zulassungsbefreiten Cannabisarzneimitteln diirfte voriibergehend noch einmal zu
einer deutlichen Zunahme der Verschreibungen fiihren, bis eine Marktséttigung
auftritt. Weiteres Wachstum versprechen die neuen Exportmoglichkeiten von Can-
nabis zu medizinischen Zwecken. Allerdings haben andere Lénder bereits frither
rechtliche Voraussetzungen flir die Entwicklung einer medizinischen Cannabisin-
dustrie geschaffen, weshalb die internationale Konkurrenz stark ist. Uber einen
gewissen Entwicklungsvorsprung verfiigt die Schweiz bei der Herstellung standardi-
sierter Cannabiszubereitungen, weshalb in dem Bereich durchaus ein Exportpotenzi-
al besteht.

Auch die dffentlichen Apotheken konnen tiber die Herstellung von zulassungsbefrei-
ten Cannabisarzneimitteln nach Formula magistralis ihr Angebot erweitern. Es ist
allerdings davon auszugehen, dass die Herstellung durch einige grossere Betriebe

48 Bericht des Bundesrates vom 4. Juli 2018 Cannabis fiir Schwerkranke, in Erfiillung
der Motion 14.4164, Kessler, 11.12.2014, S. 32. (vgl. curia vista:
[www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20144164])

49 SR 0.631.112.514
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mit Herstellungsbewilligung (Lohnherstellung, vgl. Art. 9 Abs. 2bis HMG), welche
iiber die entsprechenden technischen Voraussetzungen verfiigen, abgedeckt wird.

Ein gewisses Wirtschaftspotenzial besteht auch im Anbau des Rohstoffs selbst.
Typischerweise wird Cannabis zu medizinischen Zwecken unter kontrollierten
Bedingungen unter Kunstlicht angebaut. Die Kultivierung im Gewéchshaus oder
auch im Freiland ist aber grundsitzlich moglich. Der Rohstoff fiir die Cannabisarz-
neimittel konnte deshalb unter gewissen Bedingungen auch in der Landwirtschaft
oder dem produzierenden Gartenbau produziert werden. Es bestehen aber hohe
Qualitdtsanforderungen an den Anbau von Medizinalpflanzen sowie betdubungsmit-
telrechtliche Kontroll- und Sicherheitsanforderungen, welche sich auf die Produkti-
onskosten im Freiland auswirken.

Die verschreibenden Arztinnen und Arzte, welche zulassungsbefreite Cannabisarz-
neimittel einsetzen, werden zukiinftig verpflichtet, im Rahmen der Begleiterhebung
Daten zur Behandlung mit Cannabisarzneimitteln zu erfassen. Diese Datenerfas-
sungspflicht dient der Evaluation der Gesetzesdnderung und ist deshalb auf die
Einfiihrungsphase der neuen Regelung beschrankt. Auf der anderen Seite fallen mit
der Revision die Gesuche fiir eine Ausnahmebewilligung weg. Da der Umfang der
zu erfassenden Daten geringer ist als bis anhin und die Daten online mittels eines
vom BAG zur Verfliigung gestellten Datenerhebungssystems iibermittelt werden,
sollte fiir die betroffenen Arztinnen und Arzte unter dem Strich gleichwohl bereits in
den ersten Jahren nach der Gesetzesdnderung eine administrative Entlastung resul-
tieren.

6.4 Auswirkungen auf die Gesellschaft

Von der vorgeschlagenen Gesetzesanpassung sind keine tiefgreifenden Auswirkun-
gen auf die Gesellschaft zu erwarten. Cannabis wird auch zu medizinischen Zwe-
cken weiterhin ein kontrolliertes Betdubungsmittel bleiben, dessen therapeutische
Anwendung restriktiven Bedingungen unterliegt und genau dokumentiert werden
muss.

Der medizinische Umgang mit diesem Betdubungsmittel wird jedoch ein Stiick weit
«normalisierty: Durch die Aufhebung des gesetzlichen Verkehrsverbots wird die
fachliche Entscheidung, ob ein Cannabisarzneimittel therapeutisch eingesetzt wer-
den soll, im Rahmen der Arzt-Patient-Beziehung geféllt. Der Staat hélt sich zukiinf-
tig aus dieser Erwagung heraus, sodass der Therapiebeginn nicht unnétig verzogert
wird. Wie bei Morphin, Kokain und anderen zu medizinischen Zwecken verkehrsfa-
higen Betdubungsmitteln soll die Aufgabe der staatlichen Behorden auch im Falle
von Cannabisarzneimitteln darin bestehen, die Sorgfaltspflicht zu kontrollieren und
bei deren Verletzung einzuschreiten. Fiir die betroffenen Patientinnen und Patienten
und deren Arztinnen und Arzte wird die therapeutische Anwendung von Cannabis-
arzneimitteln damit bedeutend erleichtert und eine Hiirde fiir den Zugang zur Be-
handlung beseitigt.

Durch die wachsenden Erfahrungen in der klinischen Praxis sollte der Umgang mit
Cannabis als Arzneimittel zunehmend normalisiert werden. Einige Erwartungen
werden sich als iberhoht herausstellen. Andere, noch wenig bekannte Anwendungs-
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formen diirften hinzukommen. Um das volle medizinische Potenzial dieser Arznei-
mittel zu erschliessen, sind jedoch vermehrte Forschungsanstrengungen der pharma-
zeutischen Industrie notwendig, was schliesslich zu weiteren heilmittelrechtlichen
Zulassungen von klinisch validierten Préparaten fithren kann.

6.5 Andere Auswirkungen

Von Seiten der Nachbarldander und der UNO sind keine negativen Reaktionen auf
die Gesetzesianderung zu erwarten (vgl. Ziff. 6.2).

7 Rechtliche Aspekte

7.1 Verfassungsmissigkeit

Die Verfassungsgrundlagen fiir Anderungen des BetmG finden sich in den Arti-
keln 118 und 123 der Bundesverfassung3® (BV). Fiir die hier vorgeschlagenen
Anderungen des BetmG ist Artikel 118 Absatz 2 BV (Schutz der Gesundheit) mass-
gebend. Gestiitzt auf diese Bestimmung erlédsst der Bund Vorschriften u. a. iiber den
Umgang mit Betdubungsmitteln. Damit verfiigt er liber eine ausdriickliche umfas-
sende Kompetenz im Bereich der Betdubungsmittel. Er kann somit Herstellung,
Verarbeitung, Handel (einschliesslich Ein- und Ausfuhr, Aufbewahrung, Abgabe
und Bezug) sowie Verwendung von Betidubungsmitteln regeln. Neben der grund-
sdtzlichen Kompetenz des Bundes im Bereich der Betdubungsmittel und Sucht-
krankheiten in Artikel 118 BV stiitzt sich das BetmG auf Artikel 123 BV. Nach
Artikel 123 Absatz 1 BV ist der Bund zur Gesetzgebung auf dem Gebiet des Straf-
rechts befugt. Von dieser Kompetenz hat er mit Erlass der Artikel 19 ff. BetmG
Gebrauch gemacht.

7.2 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen
der Schweiz

Einen Teil des Betdubungsmittelrechts der EU hat die Schweiz im Rahmen der
Assoziierung an Schengen zu iibernehmen. Der sogenannte Schengen-Besitzstand
setzt dabei allerdings nur einige wenige Akzente zur Harmonisierung der nationalen
Drogenpolitiken, da deren Ausgestaltung Sache der Mitgliedstaaten ist. Neben den
bereits genannten UNO-Ubereinkommen (namentlich das EHU) bestehen materiell
nur sehr punktuelle Vorgaben. Die hier vorgeschlagenen Gesetzesédnderungen stehen
mit den in diesem Rahmen iibernommenen Verpflichtungen im Einklang. Alle
vorgeschlagenen Anderungen und Ergiinzungen sind mit den internationalen Ver-
pflichtungen der Schweiz vereinbar.

50 SR 101
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7.3 Erlassform

Nach Artikel 164 Absatz 1 BV sind alle wichtigen rechtsetzenden Bestimmungen in
der Form eines Bundesgesetzes zu erlassen. Diese Vorlage enthilt insbesondere
wichtige Bestimmungen zum Umgang mit Betdubungsmitteln. Die technischen oder
detaillierten Bestimmungen werden auf Stufe des Ausfiihrungsrechts geregelt.

7.4 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Mit der Vorlage werden weder neue Subventionsbestimmungen geschaffen noch
neue Verpflichtungskredite bzw. Zahlungsrahmen beschlossen.

7.5 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Der vorliegende Entwurf enthélt mit den Artikeln 18f Absatz 2 sowie 18g Absatz 3
und 4 BetmG Bestimmungen, mit welchen Gesetzgebungskompetenzen zur Festle-
gung der erforderlichen Personendaten sowie der Einzelheiten iiber deren Bearbei-
tung (insb. Aufbewahrungsfristen) iibertragen werden. Artikel 305 Absatz 1 BetmG
sieht vor, dass der Bundesrat die Geltungsdauer der nach bisherigem Recht erteilten
Ausnahmebewilligungen des BAG festlegt. Damit erhilt der Bundesrat die Mdg-
lichkeit, auf dem Verordnungsweg die konkreten Ausfiihrungsbestimmungen zu
erlassen, die fiir die Umsetzung der Gesetzesrevision erforderlich sind. Diese Dele-
gationsnormen sind ausreichend konkret.

7.6 Datenschutz

Dem Datenschutz wird in der Vorlage Rechnung getragen. Dies gilt fiir den Arti-
kel 18f, indem eine Grundlage flir die Datenbearbeitung in Zusammenhang mit
Bewilligungserteilungen nach den Artikeln 4, 5 und 8 BetmG geschaffen wird.

Zudem wird dem Datenschutz auch im Rahmen der Datenerhebung iiber die Be-
handlung mit zulassungsbefreiten Cannabisarzneimitteln (vgl. Art. 86 i. V. m. 18g
BetmG) Rechnung getragen. Artikel 18g Absatz 2 BetmG sieht vor, dass zum
Schutz der Patientinnen und Patienten ihre Daten im Rahmen des Artikels 85 BetmG
pseudonymisiert erhoben werden, sodass eine Identifikation durch die Behdrden
nicht moglich ist. Der Bundesrat wird zudem in der BetmKV die Einzelheiten, wie
die zu erfassenden Daten, sowie die technischen und organisatorischen Aspekte des
Datenerhebungssystems regeln (vgl. Art. 18g Abs. 3 BetmG).

Es wurde bewusst darauf verzichtet, die allgemeinen Bearbeitungsgrundsitze des
Datenschutzes zu wiederholen. Diese gelten aufgrund des Datenschutzgesetzes vom
19. Juni 199251 des Bundes und der Datenschutzgesetze der Kantone und miissen
nicht erneut festgelegt werden.

ST SR 235.1
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