PHAGRO

Stellungnahme
des PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GroBhandels e. V.
zum
Referentenentwurf eines Gesetzes zum kontrollierten Umgang mit Cannabis
und zur Anderung
weiterer Vorschriften (Cannabisgesetz — CanG)

Der PHAGRO bedankt sich fur die Moglichkeit zur Stellungnahme zum Referentenentwurf
des Bundesministeriums fur Gesundheit eines Gesetzes zum kontrollierten Umgang mit
Cannabis und zur Anderung weiterer Vorschriften (Cannabisgesetz — CanG) (Stand vom
06.07.2023).

1.

Da das CannabisanbauG keinen kommerziellen Anbau und Handel von zum Konsum
bestimmten Cannabis vorsieht, bzw. nur die Versorgung im begrenzten Eigenanbau
bzw. Uber Anbauvereinigungen, kénnen nach Einschatzung des PHAGRO etablierte
professionelle und qualitatssichernde GroRhandelsstrukturen an diesen Modellen nicht
beteiligt werden. Auch aus diesem Grund ist zu beflirchten, dass sich die Versorgung
mit Cannabisprodukten in ein nicht Gberwachtes und nicht qualitatsgesichertes Dunkel-
feld verlagern wird. Aufgrund fehlender Kontrollen/Kontrolimoglichkeiten und Zustandig-
keiten wird die Unterscheidung und Trennung in einen legalisierten Anbau und Konsum
von Cannabis mit einem niedrigen THC-Gehalt von 10 % und einen nicht regulierten und
nicht legalisierten Konsum héherer Wirkstarken in der Praxis kaum durchsetzbar sein.

Der PHAGRO begruft daher die vorgesehenen gesetzlichen und behdérdlichen MalRnah-
men im Bereich des Kinder- und Jugendschutzes einschlieRlich einer entsprechenden
flankierenden Gesundheits- und Suchpraventions-Aufklarung, halt es jedoch fur gebo-
ten, produkt- und prozessbezogene qualitatssichernde Malinahmen auch fur den Eigen-
anbau von Cannabis zu Konsumzwecken vorzugeben.

Im Anwendungsbereich des MedizinalcannabisG ware fur den vollversorgenden phar-
mazeutischen Grof3handel neben der Erlaubnis gem. § 3 BtmG eine weitere Erlaubnis
gem. § 4 erforderlich, wobei dies unserem Verstandnis nach ausschlielich fur den Bin-
nenhandel gilt. Nach dem Verstandnis des PHAGRO wird im Auf3enhandel, also beim
Verbringen oder dem Einfihren weiterhin das BtMG sowie die BtM-AuflienhandelsVO
und das dort geregelte Belegverfahren einschlagig sein und eine Erlaubnis gem. § 3
BtMG erforderlich werden. Eine entsprechende Klarstellung, mindestens in der Begrin-
dung ware hilfreich.

Der PHAGRO bittet darum, dass die neue Erlaubnis den vollversorgenden Grol3hand-
lern ohne zusatzlichen administrativen Aufwand erteilt bzw. in die vorhandenen Erlaub-
nisse integriert wird. Hierzu ware es von Vorteil, wenn die bisher zustandige Behorde
(Bundesopiumstelle beim BfArM) auch weiterhin diesen (GroRhandels-)Bereich betreut,
sodass die Kontinuitat und die fachlichen Erfahrungen im Rahmen der Qualitatssiche-
rung fur diesen Produktbereich gewahrt bleiben.
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3. Im Zusammenhang mit den Erlaubnisinhabern wird zusatzlich im neuen Gesetz vorge-
sehen, dass prospektiv eine Schatzung der Jahresmenge mitgeteilt werden musste, was
derzeit nicht Gegenstand der Anforderungen der Bundesopiumstelle an die vollversor-
genden GrolRhandler ist und nach Einschatzung des pharmazeutischen Grof3handels
kaum darstellbar ware. Aus den groRhandelsseitigen Erfahrungen mit der Umsetzung
des BtMG durfte eine solche geschatzte Jahresmenge nicht Uberschritten werden, d. h.,
dass bei einer zu erwartenden Uberschreitung eine Nachmeldung erforderlich ware.
Deshalb sollte, wie bislang, davon abgesehen werden, prospektiv eine vorgesehene
Jahresmenge mitzuteilen. Zudem sollte eine zwingende Chargendokumentation vermie-
den werden.

4. Die Erlaubnisse fur den vollversorgenden Grof3handel sollten hier auch keine Einschran-
kung auf bestimmte Sorten vorsehen, sondern allgemein Medizinalcannabis und -zube-
reitungen (z. B. Extrakte) umfassen.

5. Die bisherigen BTM-Beauftragten des pharmazeutischen Gro3handels sollten auch zu-
klinftig als Beauftragte/r fur den Handel mit Medizinalcannabis fungieren durfen. Rege-
lungen die Verantwortungs-Inkompatibilitaten schaffen oder erhéhte Sachkundeanfor-
derungen fordern mussen vermieden werden.

6. Im Hinblick auf die Umsetzung des Gesetzes zur Versorgung mit Cannabis zu medizini-
schen und medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken wird eine gesetzliche festgeschrie-
bene Stichtagsregelung bendtigt, wonach klar ist, dass ab einer Ubergangszeit der Sta-
tus der Produkte, die ja zunachst auch weiterhin als BTM gekennzeichnet sind, wechselt
und die bisher als BTM gekennzeichnete Ware Ubergangsweise verkehrsfahig bleibt.

7. Der vollversorgende pharmazeutische Gro3handel bittet um ausdruckliche Klarstellung
im Gesetz zur Versorgung mit Cannabis zu medizinischen und medizinisch-wissen-
schaftlichen Zwecken, dass Medizinalcannabis — auch wenn es sich im Binnenhandel
hier nicht langer als BTM darstellt — weiterhin im BTM-Raum aufbewahrt werden kann
(nicht muss). Aufgrund der an den Verkehr mit Betdubungsmitteln angelehnten Vor-
schriften ware eine gesonderte Lagerung aullerhalb der allgemeinen Betriebsraume
bzw. des Betaubungsmittel fur Medizinalcannabis mit einem erheblichen Aufwand ver-
bunden, der durch eine Nutzung der BTM-Betriebsraume vermieden und die dort unter-
nommenen qualitats- und abgabesichernden Prozesse genutzt werden konnen.

Der PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GroBhandels e. V. vertritt alle 9
in Deutschland ansassigen vollversorgenden pharmazeutischen GroBhandlungen,
die samtliche o6ffentlichen Apotheken in Deutschland herstellerneutral mit den von
Patienten nachgefragten Arzneimitteln schnell, sicher und flachendeckend versorgen.

Berlin, den 24. Juli 2023
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