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1 Ausgangslage

Die Revision des Betaubungsmittelgesetzes (Cannabisarzneimittel)1 wurde am 19. Marz 2021
vom Parlament verabschiedet. Sie soll die Voraussetzungen schaffen bzw. verbessern, das
Heil- und Palliativpotenzial von Cannabis als Arzneimittel zu erschliessen und mit mdglichst
geringem administrativen Aufwand kranken Menschen zugéanglich zu machen.

Damit Cannabisarzneimittel einfacher genutzt werden kdnnen, wurde das im Betdubungsmit-
telgesetz vom 3. Oktober 1951 2 (BetmG) festgelegte Verkehrsverbot flir Cannabis zu medizi-
nischen Zwecken aufgehoben. Dadurch kénnen die Betaubungsmittel des Wirkungstyps Can-
nabis, die zu medizinischen Zwecken verwendet werden, in der Betaubungsmittelverzeichnis-
verordnung des EDI vom 30. Mai 2011 ® (BetmVV-EDI) von den verbotenen (Verzeichnis d) zu
den kontrollierten, beschrankt verkehrsfahigen (Verzeichnis a) Betaubungsmitteln umgeteilt
werden. Cannabis fur nicht-medizinische Zwecke bleibt dagegen unverandert verboten. Die
volkerrechtlichen Verpflichtungen werden somit weiterhin eingehalten.

Cannabisarzneimittel werden dadurch wie andere medizinisch verwendete Betaubungsmittel
(z. B. Morphin, Methadon, Kokain) den entsprechenden Kontrollmassnahmen der Swissmedic
unterstellt. Eine Ausnahmebewilligung fir deren Verwendung ist nicht mehr erforderlich. In der
Konsequenz liegt damit die Behandlung mit Cannabisarzneimitteln vollstédndig in der Verant-
wortung der Arztinnen und Arzte (unter Wahrung der arztlichen Sorgfaltspflicht).*

Die mit dieser Revision des BetmG zusammenhznge Anderung der Betaubungsmittelkontroll-
verordnung vom 25. Mai 2011 ° (BetmKV) enthalt folgende zentralen Regelungsaspekte:

Es wird zunachst ein adaquates Kontrollsystem flir Cannabisarzneimittel festgelegt, das im
Vergleich zum Status quo nicht zu einem héheren Aufwand fir die Rechtsadressatinnen und

-adressaten flhren sollte (vgl. Botschaft zur Gesetzesrevisions). Es werden Ausfihrungsbe-
stimmungen betreffend die Datenerhebung Uber die arztlichen Behandlungen mit Cannabis-
arzneimitteln gemass Artikel 8b BetmG erlassen (vgl. Art. 18f Abs. 2 BetmG). Schliesslich
werden — nicht in direktem Zusammenhang mit den Cannabisarzneimitteln — gemass Artikel
18e Absatz 2 BetmG die Daten festgelegt, die in Zusammenhang mit den Bewilligungen nach
den Artikeln 4, 5 und 8 BetmG bearbeitet werden durfen.

— Kontrollsystem betreffend Cannabis zu medizinischen Zwecken: Bei den zulassungsbefrei-
ten Arzneimitteln liegt die Zustandigkeit fir die Kontrolle der gesetzeskonformen Anwen-
dung weiterhin bei den Kantonen. Herstellung und Verarbeitung von Betdubungsmitteln des
Wirkungstyps Cannabis zur medizinischen Anwendung sowie der Handel damit werden ge-
mass Artikel 4 BetmG von der Swissmedic bewilligt und durch die Kantone und die Swiss-
medic gemeinsam kontrolliert.

— Kontrollsystem betreffend den Anbau von Cannabis zu medizinischen Zwecken: Das Ein-
heits-Ubereinkommen von 1961 tber die Betaubungsmittel (EHU) sieht fiir den Anbau von
Cannabis besondere Kontrollmassnahmen vor. Aus diesem Grund und da bisher in der
Schweiz keine Bewilligung fir den Anbau von Pflanzen aus dem Verzeichnis a beantragt
wurde, bedingt die Unterstellung von Cannabis zu medizinischen Zwecken unter die regu-
laren Kontrollmassnahmen eine spezifische Regelung des Anbaus. Dass es flr den Anbau
von Cannabis eine Bewilligung braucht, ergibt sich aus den Anforderungen des EHU. In der
BetmKV werden die konkreten Bewilligungsvoraussetzungen, die Einzelheiten fur die Ge-
suchstellung, die Anforderungen an die verantwortliche Person, der Bewilligungsumfang

1 BBl 2021 666
2SR 812.121

3 SR 812.121.11
4Vgl. Art. 26 HMG
5 SR 812.1211

6 BBI 2020 6069

2017



sowie anbauspezifische Melde- und Dokumentationspflichten geregelt. Durch ein zweistu-
figes Bewilligungsverfahren — Basisbewilligung und Einzelanbaubewilligung — sowie durch
die beschriebenen spezifischen Regelungen zur Kontrolle werden die strikten Vorgaben
des EHU eingehalten.

— Die Zustandigkeit fur die erforderlichen Inspektionen soll wie bisher bei den Kantonen lie-
gen. Die Aufgaben der Cannabis-Agentur gemass Artikel 28 EHU betreffend den Umgang
mit Cannabis zu medizinischen Zwecken sollen kiinftig durch die Swissmedic wahrgenom-
men werden. Die Wahrnehmung der Aufgabe betreffend die nicht-medizinische wissen-
schaftliche Forschung mit Cannabis bleibt weiterhin beim BAG.

— Ausfiihrungsrecht zur Datenbearbeitung in Zusammenhang mit den Bewilligungen nach
den Artikeln 4, 5 und 8 BetmG: In der BetmKV werden die Daten, die bearbeitet werden
darfen (vgl. Art. 18e Abs. 2 BetmG) sowie deren Aufbewahrungsfristen festgelegt.

— Ausflihrungsrecht zur Datenerhebung (ber die arztliche Behandlung mit Cannabisarznei-
mitteln: Die BetmKV legt die Einzelheiten zur Datenerhebung des BAG uber die arztliche
Behandlungen mit Cannabisarzneimitteln nach Artikel 8b BetmG fest, d.h. die von den be-
handelnden Arztinnen und Arzten zu erfassenden Daten, die Haufigkeit und der Zeitpunkt
der Datenerfassungen, die Zugriffsrechte der behandelnden Arztinnen und Arzte, die tech-
nischen und organisatorischen Aspekte des Datenerhebungssystems, die Fristen fur die
Aufbewahrung und Vernichtung der Daten sowie die Publikation der statistischen Auswer-
tungen. Dabei sollen lediglich die fur den Zweck der Datenerhebung notwendigen Daten
gesammelt werden (vgl. Art. 18f Abs. 3 Bst. a-f BetmG). Das Datenerhebungssystem wird
so ausgestaltet, dass der Aufwand fiir alle Beteiligten, insbesondere fiir die Arztinnen und
Arzte, moglichst gering ist.

2 Riuckmeldungen aus der Vernehmlassung

Themen, die bereits auf Gesetzesstufe entschieden wurden

Im Rahmen der Vernehmlassung zum Ausfihrungsrecht wurden mehrere Aspekte aufge-
bracht, die bereits in der Botschaft zur Gesetzesanderung aufgegriffen und im Rahmen der
parlamentarischen Beratung behandelt und entschieden wurden. Nachfolgend werden noch
einmal die wichtigsten Argumente zusammengestellt:

Definition von Cannabisarzneimitteln: Cannabisarzneimittel wurden bereits auf Gesetzesstufe
definiert (vgl. Anderungserlass, Art. 8b Abs. 1 BetmG). Unter Cannabisarzneimitteln im Sinne
der BetmKV werden Arzneimittel, die Betaubungsmittel des Wirkungstyps Cannabis enthalten
und somit mindestens 1% Gesamt-THC-Gehalt aufweisen, verstanden.

Vorgaben oder Empfehlungen betreffend Indikationen, Verabreichungsformen, Dosierung:
Eine rechtliche Einschrankung auf bestimmte Indikationen liefe dem Sinn und Zweck der Ver-
schreibung von zulassungsbefreiten Arzneimitteln nach Formula magistralis zuwider. Eine
diesbezlgliche Einschrankung kame einer Beschneidung der arztlichen Therapiefreiheit
gleich. Aus den gleichen Griinden sollen auch die mdglichen Darreichungsformen und Zube-
reitungen von Cannabis rechtlich nicht eingeschrankt werden. Cannabis, welches als verwen-
dungsfertiges 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 erméglichen, den Dosierungsprozess wie bei jeder anderen
Behandlung gezielt festzulegen (BBI 2020 6095).
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Erstellung von Monographien zu den Darreichungsformen von Cannabisarzneimitteln in der
Pharmacopea Helvetica: Aufgrund der Zustandigkeiten im Bereich der zulassungsbefreiten
Arzneimittel liegt die Verantwortung fir allfallige Behandlungsempfehlungen primar bei den
Kantonen bzw. bei den interkantonalen Konferenzen sowie bei den spezialisierten arztlichen
Fachgesellschaften, wogegen der Bund nur subsidiar tatig werden kann (BBI 2020 6095).

Datenerhebung:

— Erlduterungen zum Sinn und Zweck der begleitenden Datenerhebung: Die erhobenen
Daten zu den arztlichen Behandlungen mit zulassungsbefreiten Cannabisarzneimitteln
sollen der geplanten wissenschaftlichen Evaluation der Massnahmen dieser Revision
gemass Art. 29a Abs. 1 BetmG dienen. Zudem sollen die Daten laufend statistisch
ausgewertet werden. Diese statistischen Auswertungen sollen u.a. der Information der
zustandigen kantonalen Vollzugsbehdrden dienen. Auch sollen Arztinnen und Arzte
aufgrund der statistischen Auswertung der Datenerhebung relevante Informationen im
Zusammenhang mit der Verschreibung von Cannabisarzneimitteln gewinnen kénnen.
Da zur geeigneten Anwendung von zulassungsbefreiten Cannabisarzneimitteln nur be-
schrankte Erkenntnisse vorliegen, lassen sich aufgrund der Daten allenfalls auch ge-
wisse Ruckschlusse flr die klinische Anwendung ziehen (BBI 2020 6099).

— Schutz der Patientendaten im Rahmen der begleitenden Datenerhebung: Zum Schutz
der Patientinnen und Patienten erfolgt die Datenerfassung pseudonymisiert. D.h. die
Patientinnen und Patienten werden nicht namentlich, sondern in codierter Form erfasst.
Der Decodierungsschliissel soll nur den behandelnden Arztinnen und Arzten bekannt
sein, nicht aber dem BAG oder Dritten. Die ldentifizierung der Patientinnen und Pati-
enten wird so verhindert. Die Codierung erlaubt es, den Behandlungsverlauf Uber die
Zeit auszuwerten (Verlaufsdaten) (BBI 2020 6101).

— Begrenzen des administrativen Aufwands fiir die Arzteschaft im Rahmen der beglei-
tenden Datenerhebung: Da der Umfang der zu erfassenden Daten geringer ist als im
Zusammenhang mit den Gesuchen fir Ausnahmebewilligungen fir die beschrankte
medizinische Anwendung nach geltendem Recht vor der Revision und die Daten online
mittels eines vom BAG zur Verfluigung gestellten Datenerhebungssystems tbermittelt
werden, sollte fiir die betroffenen Arztinnen und Arzte unter dem Strich nach der Ge-
setzesanderung eine administrative Entlastung resultieren (BBl 2020 6106). Die obli-
gatorischen Meldungen im Zusammenhang mit der Datenerhebung sind zudem auf die
ersten sieben Jahre nach Inkraftsetzung der Gesetzesanderung beschrankt.

Unterscheidung zwischen medizinischer und suchtmedizinischer Behandlung: Die thematisier-
ten Bestimmungen betreffend die betaubungsmittelgestitzte Behandlung von betaubungsmit-
telabhangigen Personen (vgl. Art. 3e BetmG und Art. 8 f. Betaubungsmittelsuchtverordnung
vom 25. Mai 20117 (BetmSV)) bleiben vorbehalten. Auch fur eine allfallige kiinftige Behandlung
von betaubungsmittelabhangigen Personen mit Cannabisarzneimitteln, braucht es fur die Ver-
schreibung, die Abgabe und die Verabreichung von Cannabis zur Behandlung von betau-
bungsmittelabhangigen Personen eine Bewilligung des Kantons (BBI 2020 6095).

Vergitung von Cannabisarzneimitteln durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung
(OKP): Eine Vergutung von Cannabisarzneimitteln durch die OKP ist unter den gleichen Vo-
raussetzungen erreichbar, wie dies fur andere Arzneimittel auch der Fall ist. Das BAG hat
Abklarungen zur Prifung der Frage einer Vergutung von zulassungsbefreiten Cannabisarz-
neimitteln Gber die OKP vorgenommen. In diesem Rahmen fiihrte es auch ein Health Techno-
logy Assessment (HTA) zur Wirksamkeit von Cannabisarzneimitteln durch. Die Prifung hat
gezeigt, dass fir zulassungsbefreite Cannabisarzneimittel derzeit keine ausreichenden Nach-
weise zur Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit vorliegen. Eine OKP-Vergutung kommt des-
halb bei gegebenen Voraussetzungen nur im Rahmen der Einzelfallvergutung (Art. 71a ff. der
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Verordnung uber die Krankenversicherung vom 27. Juni 19958 (KVV)) in Frage.

Themen, die auf Verordnungsstufe entschieden wurden

Tarifierung der &rztlichen Aufwénde im Zusammenhang mit den obligatorischen Meldungen
im Rahmen der begleitenden Datenerhebung: Soweit Kosten in Zusammenhang mit der Er-
bringung einer Leistung gemass Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung vom 18. Marz
1994° (KVG) stehen, kénnen diese grundsatzlich in die Tarifierung einfliessen. Im KVG gilt
die Tarifautonomie und die Tarifierung ist daher Sache der Tarifpartner. Es ist an ihnen zu
klaren, ob solche Kosten schon in den Kostenmodellen berlcksichtigt sind oder nicht und ob
es Anpassungen braucht. Im Tarifsystem TARMED ist grundsatzlich geregelt, dass mit den
sogenannt technischen Leistungen die nicht-arztlichen Personalkosten, die Sach- und Umla-
gekosten sowie die Anlagenutzungskosten abgegolten werden. Indessen ist festzuhalten,
dass Meldepflichten, die sich aus bundes- oder kantonalrechtlichen Regelungen ergeben,
keine arztliche Leistung nach KVG darstellen und in diesem Sinne nicht als Pflichtleistung
des KVG zu betrachten bzw. zu verguten sind.

Komplexitét des zweistufigen Bewilligungssystems fiir Anbau von Cannabis zu medizini-
schen Zwecken: Am zweistufigen Bewilligungssystem mit Betriebs- und Anbaubewilligungen
wird festgehalten, da ein solches in der Schweiz bereits fur die Ein- und Ausfuhr etabliert ist
und es erlaubt, flexibel auf gednderte Bedingungen im Markt zu reagieren. Durch ein zwei-
stufiges Bewilligungsverfahren sowie durch die spezifischen Regelungen zur Kontrolle wer-
den ausserdem die strikten Vorgaben des EHU eingehalten.

Vorgenommene Anpassungen an der BetmKV

Aufgrund der Vernehmlassungsrickmeldungen wurden neben formellen Anpassungen tech-
nische Prazisierungen beim Informationssystem zur begleitenden Datenerhebung betreffend
die Behandlung mit Cannabisarzneimittel vorgenommen (Art. 65a ff.).

3 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

Ersatz eines Ausdrucks

Aufgrund der Tatsache, dass der Name Swissmedic sich etabliert hat und der entsprechenden
Anpassung in Anhang 1 Buchstabe B der Regierungs- und Verwaltungsorganisationsverord-
nung zu Ziffer Il 2.2.3 (RVOV; SR 172.010.1), wird der Begriff «Institut» wo erforderlich durch
«Swissmedic» ersetzt. Die beiden Artikel, in denen Institut einmal durch Swissmedic ersetzt
werden muss und einmal nicht (Art. 60 Abs. 3 und Art. 75 Abs. 1), werden aus der Generalan-
weisung herausgenommen und extra im Anderungserlass aufgefihrt.

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 5 Betriebsbewilligungen

In Absatz 3 wird die Betriebsbewilligung fir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrol-
lierten Substanzen der Verzeichnisse a, b und f enthalten, erganzt. Zustandig fur die Erteilung
ist Swissmedic.

Art. 6a Einzelanbaubewilligung

Artikel 6a regelt die Zustandigkeit zur Erteilung der Einzelanbaubewilligung. Die Einzelanbau-
bewilligung wird, wie auch die Betriebsbewilligung flr den Anbau von Pflanzen oder Pilzen,
die kontrollierten Substanzen der Verzeichnisse a, b und f enthalten, von Swissmedic erteilt.

8 SR 832.102
9 SR 832.10

5/17



2. Kapitel: Betriebsbewilligungen

In Kapitel 2 werden neu auch die genauen Anforderungen an eine Betriebsbewilligung fur den
Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierten Substanzen enthalten erganzt. Der Begriff
«Betriebsbewilligungen» umfasst sowohl die Betriebsbewilligung fir den Umgang mit kontrol-
lierten Substanzen als auch die Betriebsbewilligung fir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen,
die kontrollierten Substanzen enthalten. Das 2. Kapitel regelt beide Arten der Betriebsbewiilli-
gungen, weshalb der Titel begrifflich angepasst wird.

Wo erforderlich wird in Kapitel 2 spezifiziert, um welche der beiden moéglichen Betriebsbeuwiilli-
gungen es sich handelt, ob um eine Betriebsbewilligung fir den Umgang oder fir den Anbau.

Art. 11 Bewilligungspflicht

Absatz 1: Dieser Absatz betrifft nur die Betriebsbewilligung fir den Umgang mit kontrollierten
Substanzen.

Absatz 2 regelt analog zu Absatz 1 die Betriebsbewilligung fir den Anbau von Pflanzen oder
Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten. In der Folge wird diese Betriebsbewilligung als
«Betriebsbewilligung fur den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen
enthalten» bezeichnet. Dies auch zur klaren Abgrenzung gegenuber der Einzelanbaubewilli-
gung, die im neuen Kapitel 2a Einzelanbaubewilligung, definiert wird. Die Betriebsbewilligung
fur den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten ist eine Vo-
raussetzung zur Erteilung einer Einzelanbaubewilligung gemass Artikel 22b.

Die Absatze 3 und 4 sind nur fur die Betriebsbewilligung fir den Umgang mit kontrollierten
Substanzen relevant und werden begrifflich angepasst.

Art. 12 Voraussetzungen

Artikel 12 regelt die Voraussetzungen fir beide Arten der Betriebsbewilligungen, also sowohl
fur die Betriebsbewilligung fur den Umgang mit kontrollierten Substanzen als auch fur die Be-
triebsbewilligung fur den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthal-
ten.

In Absatz 1 wird erganzt, dass sich diese Voraussetzungen auf die Betriebsbewilligung fir den
Umgang mit kontrollierten Substanzen beziehen und es erfolgt eine begriffliche Anpassung
auf Gesuchstellerin oder Gesuchsteller.

In Absatz 1P werden neu die Voraussetzungen fiir die Betriebsbewilligung fir den Anbau von
Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten, definiert. Der wesentliche Unter-
schied besteht darin, dass neben der gesetzeskonformen Lagerung auch ein System vorhan-
den sein muss, das wahrend der Anbauphase ausreichend Schutz vor Diebstahl bietet und
ausreichend Massnahmen getroffen wurden, um eine Verwendung der angebauten Pflanzen
oder Pilze fiir andere Zwecke zu verhindern. Uberpriift wird dies im Rahmen einer Inspektion,
die vor der Bewilligungserteilung erfolgt.

Art. 13 Anforderungen an die verantwortliche Person

Absatz 1°* regelt die Anforderungen an die verantwortliche Person spezifisch flr die Betriebs-
bewilligung fir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten.
Die in Absatz 1 beschriebenen Anforderungen sind als alleinige Kriterien wenig geeignet im
Zusammenhang mit einer Betriebsbewilligung fir den Anbau. Neben Medizinalpersonen oder
Personen mit naturwissenschaftlichem Hochschulabschluss, wozu auch ein Fachhochschul-
abschluss zahlt, sollen auch Personen mit einem universitaren Hochschulabschluss der Be-
reiche Agrar-, Umwelt- oder Forstwissenschaft die Anforderungen als verantwortliche Person
erfullen wenn die Betriebsbewilligung auf den Anbau begrenzt ist. Die im Rahmen der Be-
triebsbewilligung fur den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthal-
ten, verantwortliche Person tragt die Verantwortung zur Einhaltung der betaubungsmittelrecht-
lichen Anforderungen. Dies umfasst beispielsweise die Sicherstellung eines ausreichenden
Schutzes vor Diebstahl und Abzweigung, der Buchfiihrungspflicht oder der gesetzeskonfor-
men Meldungen.
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Art. 14 Anbaubewilligung

Die spezifische Regelung des Anbaus, die aus den unter Ziffer 1 beschriebenen Griinden er-
forderlich wird, erfolgt neu im Kapitel 2a Gber die Einzelanbaubewilligung und ersetzt den auf-
gehobenen Artikel 14.

Art. 15

Die Regelung von Artikel 15 zum Gesuch gilt fir beide Arten der Betriebsbewilligungen, wes-
halb sowohl die Betriebsbewilligung fur den Umgang mit kontrollierten Substanzen als auch
die Betriebsbewilligung fur den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen
enthalten explizit genannt sind.

Art. 16 Wirkung der Betriebsbewilligungen

Da sich die Wirkung der beiden Arten von Betriebsbewilligungen unterscheidet, wird ein neuer
Absatz 2 erforderlich, der die Wirkung der Betriebsbewilligung fir den Anbau von Pflanzen
oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten, definiert.

Absatz 1 regelt wie bisher die Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substan-
zen. Fur die Abgabe und Vermittlung von kontrollierten Substanzen ist eine Betriebsbewilli-
gung fur den Umgang mit kontrollierten Substanzen erforderlich.

Absatz 2 regelt neu die Wirkung der Betriebsbewilligung fir den Anbau von Pflanzen oder
Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten. Der Inhaber einer Betriebsbewilligung flir den
Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten, ist nicht zur Abgabe
und Vermittlung kontrollierter Substanzen erméachtigt. Er darf die von ihm angebauten kontrol-
lierten Substanzen nur an die im Abnahmevertrag genannten Abnehmer gemass erteilten Ein-
zelanbaubewilligungen abgeben. Die Abnehmerin oder der Abnehmer muss Uber eine Be-
triebsbewilligung fir den Umgang mit kontrollierten Substanzen verfigen. Der Umgang mit
den angebauten kontrollierten Substanzen, wie beispielsweise Herstellung, Abgabe, Export
oder Lagerung erfolgt dann durch den Inhaber einer entsprechenden Betriebsbewilligung fur
den Umgang mit kontrollierten Substanzen und dies nach den gleichen Regeln wie flr andere
kontrollierte Substanzen des gleichen Verzeichnisses in der BetmVV-EDI.

Der Bewilligungsinhaber fur den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen
enthalten, darf das Saat- und Pflanzgut, welches er selber fir den Anbau benétigt, in der
Schweiz beziehen oder auch aus dem Ausland importieren. Die Einfuhr wird in Artikel 24 Ab-
satz 1P geregelt. Eine einfache Nacherntebehandlung, die nicht unter die Anforderungen des
HMG fallt, gehort zur Tatigkeit des Anbaus und darf ebenfalls mit einer Betriebsbewilligung flr
den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten, erfolgen. Sobald
aber Tatigkeiten unter das HMG fallen, wird neben den entsprechenden heilmittelrechtlichen
Bewilligungen auch eine Betriebsbewilligung fir den Umgang mit kontrollierten Substanzen
erforderlich.

Art. 17 Umfang

Artikel 17 regelt den Umfang flr beide Arten der Betriebsbewilligungen. Die beiden Absatze
sind daher begrifflich angepasst.

Art. 18 Geltungsdauer

Artikel 18 regelt die Geltungsdauer flr beide Arten der Betriebsbewilligung. In Absatz 1 und 3
werden sowohl die Betriebsbewilligung fir den Umgang mit kontrollierten Substanzen als auch
die Betriebsbewilligung fur den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen
enthalten, explizit genannt.

Art. 19 Meldung von Anderungen

Artikel 19 qilt flr beide Arten der Betriebsbewilligungen, weshalb sowohl die Betriebsbewilli-
gung fir den Umgang mit kontrollierten Substanzen als auch die Betriebsbewilligung fir den
Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten, explizit genannt sind.

In Absatz 2 wird die verantwortliche Person verpflichtet, der Swissmedic Betriebseinstellungen
unverzuglich zu melden. Die Meldung muss erfolgen, sobald die verantwortliche Person
Kenntnis davon hat oder von einer Betriebseinstellung ausgehen kann. Dies gilt besonders im
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Falle eines Konkurses, um einen geregelten Abschluss, wie beispielsweise die korrekte Ent-
sorgung kontrollierter Substanzen, zu gewahrleisten.

Art. 20 Entzug

Art. 20 regelt den Entzug von Betriebsbewilligungen generell, unabhangig von der ausstellen-
den Behorde.

Absatz 1: Da der voriibergehende Entzug der Sistierung nach Artikel 22 entspricht, wird diese
Spezifizierung in Absatz 1 gestrichen. Auch ein entsprechender Verstoss gegen das Heilmit-
telgesetz kann zu einem Entzug flihren.

Absatz 2: Erganzend zu einem mdglichen Entzug gestitzt auf die Artikel 6 und 14a Absatz 2
BetmG, soll der Entzug einer Betriebsbewilligung ebenfalls mdglich sein, falls innerhalb von
24 Monaten kein Umgang oder Anbau stattgefunden hat und auch nicht in naher Zukunft zu
erwarten ist. Findet Uber einen langeren Zeitraum kein Umgang oder Anbau statt, so ist es
nicht maoglich, die Erfullung der Voraussetzungen fur eine Bewilligung zu Uberprifen. Vor Wie-
deraufnahme der Tatigkeit besteht jederzeit die Moglichkeit, erneut eine Bewilligung zu bean-
tragen. Meist wird vorgangig eine Uberpriifung durch eine Inspektion nétig sein.

Art. 22 Sistierung

Artikel 22 regelt die Sistierung von Bewilligungen. Darunter fallen Betriebsbewilligungen nach
Artikel 11 Absatz 1 und 2 als auch Betriebsbewilligungen, die durch andere zustandige Behor-
den erteilt werden. Ebenfalls darunter fallen Einzelanbaubewilligungen nach Artikel 22a, ge-
mass Verweis in Artikel 22g, als auch Ein- und Ausfuhrbewilligungen gemass Verweis in Artikel
28.

Absatz 1: Nicht nur bei laufenden Untersuchungen gegen eine Gesuchstellerin oder einen
Gesuchsteller wegen Widerhandlungen gegen das Betaubungsmittelgesetz, sondern auch ge-
gen das Heilmittelgesetz soll eine Sistierung des entsprechenden Gesuchs oder der beste-
henden Bewilligungen mdglich sein.

Absatz 2: Der verantwortlichen Person kommt flr die Sicherstellung der Einhaltung der ge-
setzlichen Vorschriften eine zentrale Rolle zu. Sie muss daher vertrauenswirdig sein. Diese
Regelung erfolgt analog zu den Anpassungen in Artikel 39 Arzneimittel-Bewilligungsverord-
nung (AMBV; SR 812.212.1). Es soll die Situation erfasst werden, bei welcher die Vertrauens-
wirdigkeit bzw. die Garantie fur eine einwandfreie Aufsicht durch eine verantwortliche Person
aufgrund eines hangigen Strafverfahrens in Frage steht (analog Art. 112k Absatz 7 Zollverord-
nung; SR 631.01). Wenn diese Grundvoraussetzung, die an eine verantwortliche Person ge-
stellt wird, nicht ohne Zweifel erfillt ist, sistiert die Swissmedic oder die zustandige Behoérde
das entsprechende Gesuch oder kann die bestehenden Bewilligungen aussetzen.

2a. Kapitel: Einzelanbaubewilligung

In Kapitel 2a erfolgt die spezifische Regelung des Anbaus geméss den Anforderungen des
EHU Uber die Einzelanbaubewilligung.

Art. 22a Bewilligungspflicht

Die Regelung des Anbaus erfolgt analog zur Regelung der Ein- oder Ausfuhr von kontrollierten
Substanzen in einem zweistufigen Bewilligungsverfahren. Fir die Ein- oder Ausfuhr ist basie-
rend auf einer Basisbewilligung, der Betriebsbewilligung flir den Umgang mit kontrollierten
Substanzen, zuséatzlich eine Ein- oder Ausfuhrbewilligung erforderlich. Fir den Anbau gilt ent-
sprechend, dass eine Inhaberin oder ein Inhaber einer Basisbewilligung, der Betriebsbewilli-
gung fir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten, fiir jeden
konkreten Anbau zusatzlich zur Betriebsbewilligung fir den Anbau auch eine Einzelanbaube-
willigung bendtigt, die sich auf die Angaben des spezifischen Anbauzyklus bezieht. Aufgrund
der Anforderungen des EHU an den Anbau sind strikte Kontrollmassnahmen erforderlich. Im
EHU wird der Anbau als besonders kritisch bezliglich Abzweigung eingestuft. Entsprechend
muss der Anbau mindestens in vergleichbarem Ausmass wie die Ein- oder Ausfuhr kontrolliert
werden.
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Im Rahmen der Erteilung einer Betriebsbewilligung fir den Anbau werden jeweils die Basisan-
forderungen wie Handelsregistereintrag, Lagerung und Diebstahlschutz sowie verantwortliche
Person und deren Qualifikation Uberpruft. Bei der Erteilung einer Einzelanbaubewilligung er-
folgt eine Abstltzung auf die Betriebsbewilligung fir den Anbau und es werden nur noch die
Anforderungen Uberprift, die sich auf einen spezifischen Anbauzyklus beziehen. Ein zweistu-
figes Bewilligungsverfahren ist in der Schweiz bereits fur die Ein- und Ausfuhr etabliert und
wird in vergleichbarer Weise auch in Australien fur die Bewilligung des Cannabisanbaus um-
gesetzt. Dieses Modell erlaubt es, flexibel auf gednderte Bedingungen im Markt zu reagieren.

Artikel 22a ist analog zu Artikel 23 dieser Verordnung, der die Bewilligungspflicht fur die spe-
zifische Einfuhr oder Ausfuhr regelt, formuliert. Fir jeden Anbauzyklus ist eine neue Einzelan-
baubewilligung erforderlich. Es kdnnen mehrere Einzelanbaubewilligungen basierend auf ei-
ner Betriebsbewilligung flr den Anbau beantragt werden.

Art. 22b Bewilligungsvoraussetzungen

Absatz 1 regelt die Bewilligungsvoraussetzungen fir die Erteilung einer Einzelanbaubewilli-
gung. Anforderungen, die erst vor dem konkreten Anbau bekannt sind, werden fir die Einzel-
anbaubewilligung unter den Buchstaben a bis ¢ geregelt.

Eine Einzelanbaubewilligung kann nur an Inhaberinnen oder Inhaber einer Betriebsbewilligung
fur den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten, erteilt werden.
Dies erfolgt analog zu den Bewilligungsvoraussetzungen fiur eine Ein- oder Ausfuhr gemass
Artikel 24.

Ist eine medizinische Verwendung vorgesehen, so ist auch die Sicherstellung der Rickver-
folgbarkeit und der Qualitatssicherung nachzuweisen, da Good Agriculture and Collection
Practice (GACP)10 in der Schweiz nicht behdérdlich kontrolliert wird. Fur die Weiterverarbeitung
der angebauten Pflanzen oder Pilze zum medizinischen Gebrauch gelten fir die Abnehmerin
oder den Abnehmer die heilmittelrechtlichen Bestimmungen zu Good Manufacturing Practice
(GMP). Als Bewilligungsvoraussetzung fur die Einzelanbaubewilligung ist nachzuweisen, dass
die Rlckverfolgbarkeit der abgegebenen Substanzen und die Qualitatssicherung gewahrleis-
tet wird. Der Nachweis kann durch einen Vertrag erfolgen (Art. 22b Abs. 1 Bst. b).

Um einer Uberproduktion, die mit einem erhdhten Abzweigungsrisiko verbunden ist, entge-
genzuwirken, darf nur mit dem Anbau begonnen werden, wenn bereits Abnehmer vorhanden
sind, die sich zur Abnahme der gesamten angebauten Menge verpflichtet haben. Diese Vo-
raussetzung nach Buchstabe c ergibt sich aus dem EHU.

Absatz 2 regelt die Anforderungen an den Abnahmevertrag nach Absatz 1 Buchstabe c.
Art. 22¢ Gesuch

Absatz 1: Basierend auf den Angaben sowie den beigelegten Ausweisen, erfolgt die Beurtei-
lung des Gesuchs. Die Angaben beinhalten neben dem Namen der Inhaberin oder des Inha-
bers der Betriebsbewilligung fir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Sub-
stanzen enthalten, die Art des Anbaus, ob per Saatgut oder Stecklingsvermehrung angebaut
werden soll und ob der Anbau indoor oder outdoor erfolgen soll. Darliber hinaus muss die
Samen- oder Stecklingssorte bezeichnet werden, insbesondere ist der zu erwartende Gehalt
an aktiven Inhaltsstoffen anzugeben. Im Fall von Cannabisanbau ist dies der Gehalt an Ge-
samt-THC sowie der weiteren hauptsachlich enthaltenen Cannabinoide. Ebenfalls erforderlich
sind genaue Angaben zum Standort (z.B. Adresse, GPS Koordinaten) der Anbauflache sowie
die Angabe zu deren Grdsse. Anzugeben sind zudem der erwartete Ertrag und die entspre-
chende Berechnungsgrundlage.

Absatz 2: Die Swissmedic stellt fir eine strukturierte Einreichung eines Gesuchs die Gesuchs-
formulare fur die Einzelanbaubewilligungen zur Verfugung analog zu den Ein- und Ausfuhrbe-
willigungen (Art 23 Abs. 4). Dies beinhaltet auch die Moéglichkeit einer elektronischen Gesuchs-
einreichung. Dabei werden die Anforderungen an elektronische Formate, Portale und die
Technologien Dritter sowie internationale Technologieldsungen entsprechend bertcksichtigt,

10 Vgl. Guideline on good agricultural and collection practice (GACP) for starting materials of herbal origin der Eu-
ropaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) www.ema.europa.eu > Human regulatory > Herbal products > Scientifics
guide-lines.
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um die Kompatibilitat sicherzustellen.

Art. 22d Umfang

Die Geltung einer Einzelanbaubewilligung umfasst einen einzelnen Anbau- und Erntezyklus,
der langstens nach einem Jahr abgeschlossen sein muss.

Art. 22¢ Meldepflichten

Absatz 1: Analog zu den Meldepflichten bei der Einfuhr nach Artikel 30, beziehungsweise der
Ausfuhr nach Artikel 34 sind auch mit der Einzelanbaubewilligung Meldepflichten verbunden,
die fUr die zustandigen Behoérden bendtigt werden, um ihre Kontrolltatigkeit auszuiben. Dies
umfasst alle Angaben, die Rickschlisse auf die zu einem bestimmten Zeitpunkt vorhandene
Menge erlauben, von Beginn des Anbaus bis zur Abgabe an den Abnehmer. Eine Abzweigung,
die wahrend der Anbauphase durch das EHU als besonders kritisch beurteilt wird, soll durch
diese Kontrolle erschwert werden, da ein zeithaher Mengenabgleich moglich ist und Abwei-
chungen zeitnah tberprift werden kénnen.

Unter den Buchstaben a bis d sind die einzelnen Meldungen aufgefihrt: Innerhalb von 10 Ar-
beitstagen ist mit Angabe des Datums zu melden, wann mit dem Anbau begonnen wurde.
Jedes Ereignis, das einen Einfluss auf den erwarteten Ertrag hat, wie beispielsweise Schad-
lingsbefall oder Unwetter, ist ebenfalls innerhalb einer Frist von 10 Arbeitstagen zu melden.
Innerhalb der gleichen Frist ist mit Angabe von Datum und Menge die erfolgte Ernte oder Teil-
ernte zu melden. Abschliessend erfolgt die Meldung der Ubergabe an die Abnehmerin oder
den Abnehmer unter Angabe von Abgabedatum, abgegebener Menge sowie Angaben zu Ab-
nehmerin oder Abnehmer.

Absatz 2: Erfolgt kein Anbau, so ist eine Meldung ebenfalls erforderlich, um die Einzelanbau-
bewilligung abzuschliessen.

Art. 22f Ubertragbarkeit

Die Einzelanbaubewilligung gilt nur fur den Bewilligungsinhaber in dem bewilligten Umfang.
Die Nutzung der Einzelanbaubewilligung durch Dritte ist nicht moglich. Dies erfolgt analog zu
Artikel 26.

Art. 22g Sistierung

Artikel 229 erfolgt analog zu Artikel 28. Entsprechend der Moglichkeit der Sistierung einzelner
Ein- und Ausfuhrbewilligungen gemass Artikel 28, soll auch die Sistierung einzelner Einzelan-
baubewilligungen méglich sein, da unter Umstanden nicht alle bereits erteilten Bewilligungen
zu sistieren sind. Im Gegensatz zur Sistierung ist flr einen Entzug kein entsprechender Ver-
weis auf Artikel 20 erforderlich. Wird eine Betriebsbewilligung entzogen, entfallt damit die Be-
willigungsvoraussetzung fur die Einzelanbaubewilligung.

Art. 24 Bewilligungsvoraussetzung

Absatz 1 Buchstabe d: Die Betriebsbewilligung fir den Umgang mit kontrollierten Substanzen
nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a ist eine Bewilligungsvoraussetzung fir die Erteilung einer
Ein- oder Ausfuhrbewilligung. Die Inhaberin oder der Inhaber einer Betriebsbewilligung fir den
Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten, erflllt die Vorausset-
zung zur Erteilung einer Ein- oder Ausfuhrbewilligung nicht.

Absatz 1°s: Ausschliesslich fur die Einfuhr von Saat- und Pflanzgut, das fiir den eigenen Anbau
verwendet wird, ist die Erteilung einer Einfuhrbewilligung an die Inhaberin oder den Inhaber
einer Betriebsbewilligung flr den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen
enthalten, moglich. Im Falle eines Anbaus flr die Ausfuhr muss diese Ausfuhr durch den im
Abnahmevertrag bezeichneten Abnehmer und Inhaber einer Betriebsbewilligung fir den Um-
gang erfolgen.

Absatz 2: Aufgrund des Einschubs von Absatz 1°¢ mit einem anderen Subjekt erfolgt eine
Anpassung in der Formulierung.
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Art. 29 Geltungsdauer der Einfuhrbewilligung

In Analogie zu Artikel 33 der vorliegenden Verordnung - nicht in direkten Zusammenhang mit
Cannabisarzneimitteln - wird die Geltungsdauer der Einfuhrbewilligung geregelt. Die generelle
Einfuhrbewilligung endet spatestens am 31. Dezember des laufenden Kalenderjahres, kann
aber wenn es erforderlich ist, ebenso wie die Ausfuhrbewilligung, friiher enden.

Art. 41 Einfuhr

Absatz 1°: Eine Erganzung wird erforderlich - nicht in direktem Zusammenhang mit Cannabis-
arzneimitteln -, um mit den Schengen-Assoziierungsabkommen konform zu sein. Demnach
muss auch die Mitnahme von Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen aus dem Verzeichnis
d maoglich sein, wenn der kranke Reisende im Besitz einer entsprechenden Bescheinigung
gemass Schengen-Assoziierungsabkommen ist. Fir Reisende aus anderen Landern bleibt der
Ausschluss von Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen aus dem Verzeichnis d.

Begriindet auf den Schengen-Assoziierungsabkommen ist eine Anpassung fir die Ausfuhr,
nicht erforderlich. Da die Schengen-Assoziierungsabkommen lediglich die Anerkennung der
Bescheinigung vorschreiben, bleibt es in nationaler Kompetenz, in welchen Fallen eine Be-
scheinigung ausgestellt werden darf. Fir die Ausfuhr bleibt daher der Ausschluss von Arznei-
mitteln mit kontrollierten Substanzen aus dem Verzeichnis d. Da Cannabis zur medizinischen
Verwendung in Verzeichnis a umgeteilt werden soll, entfallt der Ausschluss einer Mitnahme
durch Patienten in diesem Fall.

Erfolgt eine Durchreise durch die Schweiz durch einen kranken Reisenden, der im Besitz einer
entsprechenden Bescheinigung gemass Schengen-Assoziierungsabkommen ist, so ist die
Mitnahme von Arzneimittel mit kontrollierten Substanzen aus dem Verzeichnis d mdglich.

Die Schengen-Assoziierungsabkommen sind in Anhang 1 aufgeflhrt.
Art. 44 Erwerb von Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen

Absatz 1: Der Bezug von Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen ist nur mdglich von einer
Apotheke oder von Personen und Unternehmen mit einer Betriebsbewilligung fur den Umgang
mit kontrollierten Substanzen. Der Bezug von Personen und Unternehmen mit einer Betriebs-
bewilligung flr den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierten Substanzen enthalten,
ist nicht moéglich. Dies ergibt sich aus den Bestimmungen von Artikel 16.

Art. 51 Bezug und Abgabe

Absatz 1: Analog zu Artikel 44 durfen verantwortliche Apothekerinnen und Apotheker einer
Apotheke oder einer Spitalapotheke kontrollierte Substanzen nur von Personen und Unterneh-
men mit einer Betriebsbewilligung fur den Umgang mit kontrollierten Substanzen beziehen.

Art. 57 Buchflihrung

Absatz 1 Buchstabe a: Im Zusammenhang mit der Betriebsbewilligung fur den Anbau von
Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten und der Einzelanbaubewilligung
sind weitere Angaben erforderlich, um den Anforderungen des EHU und den Meldungen nach
Artikel 79 nachkommen zu kénnen: Dies sind Angaben zu der Art des Anbaus, der angebauten
Sorte sowie deren Gehalt an aktiven Inhaltstoffen, der genaue Standort und Grésse der An-
bauflache, das Datum der Ernte sowie Abnehmerin oder Abnehmer entsprechend den Anga-
ben zur Einzelanbaubewilligung nach Artikel 22¢ und den damit verbundenen Meldungen nach
Artikel 22e. Angaben zur Pflege beinhalten Aktivitaten, die einen Einfluss auf die Qualitat (z.B.
Pestizideinsatz als Angabe fir die Analytik) oder die quantitative Ausbeute (z.B. Aussortieren
einzelner Pflanzen) haben. Angaben zu den Mengen an Ertrag, Verlust, Entsorgung sowie zu
Art und Menge der gewonnenen kontrollierten Substanzen erlauben eine quantitative Waren-
flusskontrolle. Anhand der Uber Einzelanbaubewilligung erfolgten Meldungen und der erfolgten
Meldungen des Jahresabschlusses der Buchflihrung nach Artikel 58 kann ein Abgleich und
die entsprechende Plausibilisierung der Angaben erfolgen. Dies dient als Basis flir die Mel-
dungen geméss dem EHU sowie der Kontrolle zur Vermeidung von Abzweigungen.

Art. 58 Jahresabschluss

Absatz 1: Die Anpassung der Formulierung erfolgt gemass Artikel 61 Absatz 3.
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3. Abschnitt: Informationssystem uber arztliche Behand-
lungen mit Betaubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis

Die begleitende Datenerhebung dient insbesondere der Evaluation der Massnahmen dieser
Revision auf Ebene BetmG und BetmKYV und ist auf die ersten Jahre nach deren Inkrafttreten
befristet. Die entsprechende Regelung wird deshalb nicht in einer separaten Registerverord-
nung erlassen, sondern in die BetmKYV integriert.

Art. 65a Pseudonymisierung

Zum Schutz der Patientinnen und Patienten soll die Datenerfassung pseudonymisiert erfolgen.
D.h. die Patientinnen und Patienten werden nicht namentlich, sondern in codierter Form er-
fasst. 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 Codierung erlaubt es, den Behandlungsverlauf Uber die Zeit auszuwerten
(Verlaufsdaten). Die Codierung der Daten erfolgt durch das elektronische Informationssystem
auf Basis der AHV-Nummer der Patientinnen und Patienten. Die Arztinnen und Arzte, die Per-
sonen mit Cannabisarzneimitteln behandeln, sind dazu berechtigt, fir die Erstellung des Pati-
entencodes systematisch die AHV-Nummer zu verwenden. Diese wird durch das elektronische
Informationssystem direkt in einen Patientencode umgewandelt. Die AHV-Nummer wird nicht
im System abgelegt. Mit dieser Vorgehensweise werden nur nicht personenidentifizierende
Daten unter Einhaltung der geltenden Anforderungen an den Datenschutz zentral gespeichert.
(Abs. 1).

Absatz 2: Mit einer Einwegverschlisselung der Versichertennummer wird gewahrleistet, dass
im Meldesystem die Identitat der Patientinnen und Patienten nicht erkennbar ist. Ein Rick-
schluss vom Patientencode auf die Versichertennummer und damit auf die Personendaten ist
nicht moglich. Um Doppelregistrierungen zu vermeiden, wird aus einer bestimmten Versicher-
tennummer bei jedem Pseudonymisierungsvorgang stets aufs Neue derselbe Patientencode
erstellt. Die Codierung bzw. Decodierung der AHV-Nummer darf nur von der behandelnden
Arztin bzw. dem behandelnden Arzt vorgenommen werden.

Art. 65b Erfassung von Daten Gber die arztlichen Behandlungen mit Betdubungsmitteln
des Wirkungstyps Cannabis

Absatz 1. Das BAG betreibt zur Erhebung der Daten gemass Artikel 8b BetmG ein elektroni-
sches Informationssystem. Dieses soll benutzerfreundlich ausgestaltet werden. Arztinnen und
Arzte, welche Behandlungen mit Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis (Cannabis-
arzneimitteln) durchfiihren, missen die fur die Erflllung der Zwecke der Datenerhebung not-
wendigen Angaben erfassen (obligatorische Meldung). Dabei handelt es sich insbesondere
um die massgeblichen medizinischen Angaben zur Behandlung und zu den behandelten Per-
sonen (vgl. Abs. 2).

Um den Aufwand fiir die Arztinnen und Arzte moglichst gering zu halten, werden die Daten
online Uber ein vom BAG zur Verfigung gestelltes Datenerhebungssystem erfasst. Das Sys-
tem wird unter Einbezug der Benutzergruppe entwickelt, damit eine mdglichst reibungslose
Integration in die Systemlandschaft und Arbeitsablaufe der Arztinnen und Arzte méglich ist.
Zusatzlich wird im Rahmen einer Testphase die Funktionalitdt und Benutzerfreundlichkeit von
ausgewahlten Vertreterinnen und Vertretern der Arzteschaft vorgetestet. Dabei arbeitet das
BAG mit der FMH und den Fachgesellschaften zusammen.

Absatz 2: Es werden lediglich die fur den Zweck der Datenerhebung notwendigen Daten er-
hoben. Folgende Angaben werden erfasst: Angaben zur behandelten Person wie Patienten-
code, soziodemografische Angaben (Jahrgang, Geschlecht und Wohnkanton der Patientin o-
der des Patienten), Gewicht der Patientin oder des Patienten zur Interpretation der Dosierung,
Angaben zur behandelnden Arztin oder zum behandelnden Arzt (Name, Adresse und eidge-
nossische Weiterbildungstitel). Schliesslich werden die notwendigen Angaben zur Behandlung
erfasst: Zeitpunkt der Verschreibung, Vorbehandlung mit Cannabisarzneimitteln und deren
Dauer, Indikationen (inkl. Haupt- und behandlungsrelevante Nebendiagnosen nach ICD-10
sowie Symptomatik), Cannabisarzneimittel (Praparat, Darreichungsform, Gesamt-THC- und
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CBD-Gehalt, Dosierung), symptomrelevante Begleitmedikation (Praparat, Dosierung), Wirkun-
gen, Nebenwirkungen und Symptomveranderungen aufgrund der Behandlung, sowie Behand-
lungsende wie beispielsweise Behandlungsabbruch, geplantes Behandlungsende oder Ver-
sterben (Zeitpunkt und Grund). Anhand dieser Daten sollen die Verschreibungspraxis verfolgt
und die beobachteten Wirkungen der Behandlungen bei verschiedenen Indikationen doku-
mentiert werden. Dies dient der Evaluation der Gesetzesanderung sowie als Orientierungshilfe
fur die kantonalen Vollzugsbehérden und die behandelnden Arztinnen und Arzte und soll auch
eine Grundlage fur die weiterfihrende klinische Forschung liefern.

Der Zugang zum Meldesystem erfolgt per zentralem Zugriffs- und Berechtigungssystem der
Bundesverwaltung fur Webapplikationen (elAM) und wird mit den bei «Health Info Net» (HIN)
hinterlegten Zugangsdaten verknupft sein. Damit soll ein mdglichst aufwandsfreier Zugang si-
chergestellt werden. Flr Benutzer ohne HIN-Konto erfolgt die Anmeldung per «Swiss-ID» und
zusatzlicher Angabe der GLN-Nummer, welche wiederum durch einen Abgleich der im Medi-
zinalberuferegister (MedReg) hinterlegten Daten verifiziert wird.

Absatz 3 regelt den Zeitpunkt der Datenerhebung. Vorgesehen ist eine Verlaufserhebung mit
einer erstmaligen Datenerfassung zum Zeitpunkt der Erstverschreibung («Baseline-Erhe-
bung») und zwei weiteren Erfassungen nach einem Jahr sowie nach zwei Jahren der Behand-
lung bzw. bei einem Behandlungsende vor Ablauf des ersten oder des zweiten Jahres der
Behandlung. Aufgrund der wiederholten Messung werden Aussagen zur Dosierungsanderung,
Wirkung der Praparate, Symptomveranderungen und Nebenwirkungen tberhaupt erst ermog-
licht.

Art. 65¢ Systemverantwortung

Das BAG ist verantwortlich fur den Betrieb des Informationssystems zur elektronischen Erhe-
bung der Daten nach Artikel 65b, sorgt fur eine durchgehend verfuigbare Supportstruktur und
stellt sicher, dass die darin eingebundenen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter Gber das notwen-
dige Wissen verfugen, um mdglichst viele Anfragen zu l6sen.

Das BAG kann bei Bedarf Dritte zur Erbringung entsprechender Dienstleistungen beauftragen.
Zudem ist das BAG dafur verantwortlich, dass die Anforderungen des Bundes in Bezug auf
Datenschutz und Informatiksicherheit erflillt sind. Die technischen und organisatorischen Mas-
snahmen zur Datensicherheit z.B. das Protokollieren der Bearbeitung der Personendaten rich-
ten sich nach den zukiinftigen Vorgaben des Bundesgesetzes tber den Datenschutz vom 19.
Juni 199211 (nDSG) und den zuklnftigen Vorgaben der Verordnung zum Bundesgesetz Uiber
den Datenschutz vom 14. Juni 199312 (E-VDSG). Das BAG legt in einem Bearbeitungsregle-
ment insbesondere die Massnahmen zur Gewahrleistung des Datenschutzes und der Daten-
sicherheit fest. Dazu werden auch die Zugriffe auf das Informationssystem laufend protokol-
liert. Um jeden Zugriff auf das Informationssystem riickwirkend nachverfolgen zu kénnen und
dadurch missbrauchliche Zugriffe auf das System und die Daten aufdecken zu kénnen, werden
die Protokolldaten flnf Jahre lang aufbewahrt (vgl. Art. 5 Abs. 2 E-VDSG). Es werden sowohl
schreibende als auch lesende Zugriffe auf das System protokolliert.

Art. 65d %u riffgr?chte der Arztinnen und Arzte, die Personen mit Cannabisarzneimitteln
ehandeln

Die zugriffsberechtigen Arztinnen und Arzte kdnnen die von ihnen selbst erfassten Daten le-
sen, erfassen, mutieren und I6schen. Diese Regelung stellt einerseits den Datenschutz sicher,
ermdglich andererseits jedoch bereits eingegebene Daten zu kontrollieren und allfallige feh-
lerhaft eingegebene Daten zu korrigieren. Eine zeitliche Begrenzung fir das Andern und L6-
schen der eingegebenen Daten ist nicht vorgesehen, da moglicherweise erst in einer Folge-
konsultation zu einem spateren Zeitpunkt allfallige Eingabefehler erkannt werden kdnnten. Zur
Gewahrleistung des Schutzes der durch die Arztinnen und Arzte eingegebenen Patientenda-
ten ist eine Einschrankung des allgemeinen Zugriffsrechts notwendig, so dass jede Arztin und
jeder Arzt nur Zugriff auf die selbst erfassten Daten hat. Fir die technische Umsetzung dieser
Einschrankung bedarf es einer Authentifizierung. Die Webseite des Informationssystems dient
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als Landingpage flr die Durchflihrung der obligatorischen Datenerhebungen. Der Zugriff er-
folgt von ausserhalb des Bundesnetzes per elAM. Das BAG erteilt die individuellen Zugriffs-
rechte und regelt die entsprechende Authentifizierung im Bearbeitungsreglement.

Art. 65e Aufbewahrung der Daten

Absatz 1 regelt die Dauer der Aufbewahrung der Daten innerhalb des Informationssystems.
Die Daten werden wahrend héchstens 10 Jahren nach Abschluss der Datenerhebung im In-
formationssystem aufbewahrt. D.h. bis zehn Jahre nach Ablauf der Datenerhebung kénnen
die erhobenen Daten vom BAG noch zu statistischen und Evaluationszwecken ausgewertet
und die anonymisierte Daten Forschungsinstituten zu Forschungszwecken zur Verfligung ge-
stellt werden. Die Archivierung richtet sich nach der Archivierungsgesetzgebung des Bundes.
D.h. nach Ablauf der Frist nach Absatz 1 werden die Daten gemass Absatz 2 dem Bundesar-

chiv zur Archivierung angeboten (vgl. Art. 6 Archivierungsgesetz vom 26. Juni 1998" (BGA)).
Art. 65f Statistische Auswertungen

Das BAG kann gestutzt auf Artikel 22 DSG (Art. 39 nDSG) die in Artikel 65b Absatz 2 erhobe-
nen Daten zu Statistikzwecken bearbeiten oder bearbeiten lassen. Es kann die gestiitzt auf
die Meldepflicht erhobenen Daten namentlich auswerten, aufbereiten, Statistiken erstellen o-
der sie fir Studien zur Behandlung mit Cannabisarzneimitteln zur Verfligung stellen. Ausge-
nommen von der Auswertung sind Vor- und Nachname des behandelnden Arztes, da diese
Daten zu keinem zusatzlichen Erkenntnisgewinn im Sinne der Verlaufsbeobachtung und Ver-
schreibungsentwicklung fiihren. Die statistischen Auswertungen der Daten beziehen sich ins-
besondere auf die Indikation bei der Anwendung, die im Zusammenhang mit der Behandlung
dokumentierten Wirkungen (Verbesserung der Symptome) und Nebenwirkungen von Can-
nabisarzneimitteln, beinhalten jedoch dariber hinaus auch folgende Statistiken:

— Anzahl Cannabisarzneimittel verschreibender Arzte

— Anzahl behandelter Patientinnen und Patienten

— Eingesetzte Praparate und Dosierungen

— Behandlungsdauer und Anzahl Behandlungsabbrtiche
— Begleitmedikation (Verlauf).

Die Daten durfen nach Abschluss der statistischen Auswertung keine Rickschlisse auf die
Identitat der Patientinnen und Patienten zulassen. Entsprechend werden die Daten anonymi-
siert, sobald es der Bearbeitungszweck erlaubt.

Absatz 1 beschreibt die Vorgehensweise zur Verdffentlichung der im Hinblick auf die Interes-
sen der Offentlichkeit ausgewerteten und aufbereiteten Daten. Die anonymisierten statisti-
schen Auswertungen und Zusammenstellungen werden einmal jahrlich publiziert. Diese Aus-
wertungen beziehen sich insbesondere auf die Indikationen bei der Anwendung von Cannabis-
arzneimitteln, die im Zusammenhang mit der Behandlung dokumentierten Wirkungen (Verbes-
serung der Symptome) sowie die Nebenwirkungen.

Absatz 2: Die kantonalen Vollzugsbehérden und die behandelnden Arztinnen und Arzte erhal-
ten einen Zugang zu einem Webportal, in dem sie spezifische anonymisierte statistische Aus-
wertungen der gemass Artikel 65b Absatz 2 gesammelten Daten abrufen kénnen. Dazu wer-
den sie sich online per elAM (voraussichtlich HIN oder «Swiss-ID») in diese Benutzeroberfla-
che einloggen kénnen. Die statistischen Auswertungen, welche die berechtigten Nutzergrup-
pen abrufen oder erstellen kénnen, sind auf ihren Informationsbedarf zugeschnitten. Die kan-
tonalen Vollzugsbehorden werden Statistiken einsehen kénnen, die ihre Kontrollpflicht unter-
stltzen, beispielsweise die Entwicklungen bezlglich der Behandlung mit Cannabisarzneimit-
teln auf ihrem Kantonsgebiet (Anzahl verschreibender Arztinnen und Arzte, Anzahl behandel-
ter Patientinnen und Patienten, behandelte Indikationen und Symptome, eingesetzte Prapa-
rate u..). Die behandelnden Arztinnen und Arzte werden dagegen Statistiken abrufen kénnen,
die im Zusammenhang mit der Behandlung von Patientinnen und Patienten von Interesse sein
kénnen (Anfangsdosierungen bei bestimmten Indikationen, beobachtete Wirkungen, Auftreten
von Nebenwirkungen u.4.). Dabei ist zu berlicksichtigen, dass viele Arztinnen und Arzte mit
der Anwendung dieser zulassungsbefreiten Arzneimittel noch wenig oder keine Erfahrungen
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haben. Sobald statistisch ausreichende Fallzahlen erfasst sind, wird das Informationssystem
potenziell auch Grundlagen fir die klinische Behandlung bereitstellen kénnen.

Absatz 3 sieht vor, dass das BAG wissenschaftlich qualifizierten und interessierten For-
schungseinrichtungen auf Anfrage zu Forschungszwecken auch anonymisierte Auswertungen
oder anonymisierte Daten aus der Datenerhebung gemass Artikel 65b Absatz 2 zur Verfligung
stellen kann. Als Forschungsinstitute kommen insbesondere die «Hochschulen und die ande-
ren Institutionen des Hochschulbereichs von Bund und Kantonen» gemass Artikel 2 Absatz 1
des Bundesgesetzes lber die Férderung der Hochschulen und die Koordination im schweize-
rischen Hochschulbereich vom 30. September 201114 (HFKG) in Frage. Auch in Frage kom-
men qualifizierte forschende Unternehmen, etwa im Bereich der Arzneimittelentwicklung. Mit
der Zurverfugungstellung der Daten soll die weiterfiuhrende Forschung zur Wirksamkeit von
Cannabisarzneimitteln unterstitzt werden. Es wird sichergestellt, dass die zur Verfigung ge-
stellten Daten anonymisiert sind und keine Ruckschlisse auf den einzelnen Patienten oder
die einzelne Patientin zulassen (vgl. auch Art. 22 Abs. 1 DSG). Damit Daten an Dritte zu For-
schungszwecken weitergegeben werden kénnen, ist bei der Datenerhebung die informierte
Einwilligung der Patientinnen und Patienten einzuholen. Es steht den Patientinnen und Pati-
enten frei, ihre Daten fir die weiterfuhrende Forschung zur Verfligung zu stellen. Dasselbe gilt
auch fur die Teilnahme an allfalligen zusatzlichen Datenerhebungen. Diese Einwilligung ist
freiwillig und wird deshalb bei der Datenerfassung eingeholt.

Art. 66 Allgemeine Aufgabe

Absatz 3: Die durch das EHU vorgegebene Aufgabe der Nationalen Cannabis-Agentur wird
entsprechend der neuen Zustandigkeiten fiir medizinische oder nichtmedizinische Zwecke
zwischen BAG und Swissmedic aufgeteilt.

Anstelle des BAG ist neu die Swissmedic zustandig fur Cannabis zu medizinischen Zwecken
im Rahmen der Aufgaben der Nationalen Cannabis-Agentur.

Art. 72 BAG

Absatz 2: Das BAG ist zustandig fur die Nationale Cannabis-Agentur mit Ausnahme des Can-
nabis zu medizinischen Zwecken.

4a. Abschnitt: Datenbearbeitung
Art. 79a Datenbearbeitung

Artikel 79a fuhrt die in Artikel 18e BetmG eingefiigte Bestimmung zur Datenbearbeitung durch
die Swissmedic und das BAG im Rahmen der Erteilung und Uberpriifung der Einhaltung von
Bewilligungen nach den Artikeln 4, 5 und 8 Absatze 5-8 BetmG aus. Diese Bestimmung steht
nicht in direktem Zusammenhang mit der neuen Regelung zu den Cannabisarzneimitteln, son-
dern passt die rechtlichen Grundlagen an die aktuellen Vorgaben des Datenschutzrechts an.

Absatz 1: Im Zusammenhang mit der Abklarung der betdubungsmittelrechtlichen Bewilligungs-
voraussetzungen sowie zur Gewahrleistung einer liickenlosen Kontrolle des Verkehrs mit kon-
trollierten Substanzen gemass Artikel 57 — 62 BetmKV und Artikel 29 Betaubungsmittelsucht-
verordnung vom 25. Mai 201115 (BetmSV) miissen auch Personendaten derjenigen Akteure in
der Lieferkette, von denen die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller kontrollierte Substanzen
empfangt oder liefert, bearbeitet werden kénnen. Alle Akteure in der Lieferkette missen Uber
eine betaubungsmittelrechtliche Bewilligung verfigen. Folgende Personendaten der Gesuch-
stellerinnen und Gesuchsteller und der im Zusammenhang mit dem Gesuch relevanten weite-
ren Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber kdnnen durch das BAG und die Swiss-
medic zur Erteilung und Uberpriifung der Einhaltung der Bewilligungen bearbeitet werden:

— Daten zur Identitat;
— Daten zu Wohn-, Geschéfts- und Betriebsstandorten;
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Sowohl die Informationen zur Identitat als auch zu den Wohn-, Geschéfts- und Betriebsstand-
orten dienen zum einen der Identifikation, als auch zur Mdglichkeit der Korrespondenz mit den
Gesuchstellerinnen und Gesuchstellern.

— Daten zu Handelsregistereintragen;

Diese dienen der Identifikation der Firma als eines nach kaufmannischer Art gefiihrten Unter-
nehmens und geben Aufschluss Uber die rechtlichen Verhaltnisse einer gesuchstellenden
Firma oder einer juristischen Person, die eine Bewilligung beantragt oder erhalten hat. Insbe-
sondere enthalt das Handelsregister Informationen zur Zeichnungsberechtigung.

— Daten zu strafrechtlichen Verfolgungen sowie betreibungsrechtlichen Verfahren;

Personen, die aktenkundig gegen das Betaubungsmittelrecht verstossen haben, sind als ver-
antwortliche Personen im Rahmen der genannten Bewilligungen ausgeschlossen. Der Nach-
weis erfolgt anhand eines Privatauszugs aus dem Schweizerischen Strafregister der verant-
wortlichen Person und deren Stellvertretung, der nicht alter als sechs Monate ist.

— Daten zur beruflichen Ausbildung und Qualifikation.

Diese Daten bieten die Grundlage zur Einschatzung der ausreichenden fachlichen Fahigkeiten
der fur die Ausnahmebewilligung oder Betriebsbewilligung verantwortlichen Person.

Absatz 2: Das BAG kann dartber hinaus folgende Personendaten bearbeiten:
a. Daten der Patientinnen und Patienten

—  zur ldentitat
— zur Krankengeschichte, die fur die Beurteilung der beschrankten medizinischen Anwen-
dung von verbotenen Betdubungsmitteln relevant sind.

Die Informationen werden bendtigt, um einschatzen zu kénnen, ob eine Behandlung mit ver-
botenen Betaubungsmitteln entsprechend der zu erwartenden Wirkungen sinnvoll ist. So kdn-
nen falschen Behandlungen und Missbrauch vorgebeugt werden.

b. Daten zur Identitat und zur Weiterbildung der behandelnden Arztinnen und Arzte

Ermdglichen die Identifikation der Gesuchstellerin als Fachperson und die Kontaktaufnahme
im Fall von unvollstdndigen Angaben, beziehungsweise bei Riickfragen zur vorgesehenen Be-
handlung.

Art. 79b Aufbewahrung der Daten nach Artikel 79a
Artikel 79b regelt die Dauer der Aufbewahrung der gemass Artikel 79a gesammelten Daten.

Fur die Daten, die die Swissmedic nach Artikel 79a BetmKV bearbeitet, werden analog zum
Arzneimittelbereich hohe Anforderungen an die Rickverfolgbarkeit gestellt. Damit rechtfertigt
sich eine lange Verfluigbarkeit der Daten. Die Daten sollen nach Abschluss der Datenerhebung
hdchstens zehn Jahre in den entsprechenden Systemen aufbewahrt werden. Dies entspricht
internationaler Praxis und deckt sich mit den bisherigen Erfahrungen der Swissmedic.

Die Daten, die das BAG bearbeitet, werden innerhalb des eigens fir die Verarbeitung von
Gesuchen im Zusammenhang mit der beschrankten medizinischen Anwendung verbotener
Betdubungsmittel entwickelten Geschaftsverwaltungssystems (AB BetmG) gespeichert.

Die Archivierung seitens Swissmedic und BAG erfolgt unter Berlcksichtigung des BGA sowie
der Archivierungsverordnung vom 8. September 19991 (VBGA).

Art. 80

Absatz 1: Anpassung des Titels der Swissmedic Verordnung zu den erhobenen Geblhren.

Art. 88a Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom [...]

Die in der bisherigen Fassung von Artikel 8 Absatz 5 BetmG durch das BAG erteilten Ausnah-
mebewilligungen betreffend den Anbau, die Einfuhr, die Herstellung und das Inverkehrbringen
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von Betaubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis zu medizinischen Zwecken behalten auch

nach Inkrafttreten der BetmG Revision (Cannabisarzneimittel)17 bis zum Ablauf ihrer Geltungs-
dauer, jedoch langstens noch wahrend 12 Monaten ihre Gliltigkeit. Diese Bestimmung soll
sicherstellen, dass ein reibungsloser Ubergang der Verantwortlichkeiten von BAG zu Swiss-
medic stattfinden wird. Es soll den Inhaberinnen und Inhabern von laufenden, durch das BAG
ausgestellten Ausnahmebewilligungen fur den Anbau, die Einfuhr, die Herstellung und das
Inverkehrbringen ermdéglicht werden, innerhalb dieser Frist die nach neuem Recht notwendi-
gen Bewilligungen von der Swissmedic zu erhalten. Die Meldepflichten des Bewilligungsinha-
bers gelten wahrend der Ubergangsfrist weiterhin gegenliber dem BAG als Bewilligungsbe-
horde. Da Ausnahmebewilligungen flir den Anbau den Export nicht abdecken, kann eine Ex-
portbewilligung durch die Swissmedic erst erteilt werden, wenn die entsprechende Betriebs-
bewilligung zum Umgang vorliegt.

4 AuswirkungenAuswirkungen auf den Bund

Zusammenfassend kann davon ausgegangen werden, dass der Vollzug der Gesetzesande-
rung mit den bestehenden Ressourcen gewahrleistet werden kann und die Revision flir den
Bund insgesamt in etwa kostenneutral ausfallt (vgl. Ziffer 6.1 Botschaft zur Anderung des Be-
taubungsmittelgesetzes (Cannabisarzneimittel) 20.060, BBI 2020 6069).

4.2 Auswirkungen auf die Kantone

Die Uberwachung und Kontrolle des gesetzes- und bewilligungskonformen Umgangs mit zu-
lassungsbefreiten Cannabisarzneimitteln (Herstellung und Abgabe) sowie der Wahrnehmung
der Sorgfaltspflicht obliegt wie bis anhin den kantonalen Behdrden (Kantonsapothekerinnen
und -apotheker, Kantonsarztinnen und -arzte). Da der Anbau durch das betdubungsmittel-
rechtliche Kontroll- und Bewilligungssystem von Seiten der Swissmedic strikt Gberwacht wird,
ist fur die kantonalen Kontrollen mit wenig Mehraufwand zu rechnen. Insgesamt ist zu erwar-
ten, dass die zuséatzlichen Vollzugskosten fir die Kantone im Zusammenhang mit der vorge-
schlagenen Revision eher gering ausfallen werden (weitere Ausfihrungen vgl. Ziff. 6.2 Bot-
schaft zur Anderung des Betdubungsmittelgesetzes (Cannabisarzneimittel) 20.060, BBI 2020
6069).

4.3 Auswirkungen auf die Gesellschaft

Durch die Aufhebung des gesetzlichen Verkehrsverbots wird die fachliche Entscheidung, ob
ein Cannabisarzneimittel therapeutisch eingesetzt werden soll, im Rahmen der Arzt-Patient-
Beziehung gefallt. Der Staat halt sich zukinftig aus dieser Erwagung heraus, sodass der Be-
handlungsbeginn nicht unndétig verzogert wird.

Um das volle medizinische Potenzial von Cannabisarzneimitteln zu erschliessen, sind ver-
mehrte Forschungsanstrengungen der pharmazeutischen Industrie notwendig, was schliess-
lich zu weiteren heilmittelrechtlichen Zulassungen von klinisch validierten Praparaten fihren
kann. Die begleitende Datenerhebung Uber die arztlichen Behandlungen mit Cannabisarznei-
mitteln kann eine Datenbasis fur die Forschung zur Verfligung stellen. Die Schlussfolgerungen
sind durch das Studiendesign zwar beschrankt. Es handelt sich bei der Datenerhebung um
eine Beobachtungsstudie, die keine kausalen Wirksamkeitsiberprifungen der erfassten Can-
nabisarzneimittel erlaubt. Dafir waren randomisierte, placebo- oder vergleichsmedikations-
kontrollierte, doppelblinde Studien notwendig. Die Daten kénnen jedoch Hinweise auf die Zu-
sammenhange zwischen der Behandlung mit Cannabisarzneimitteln und Symptomverande-
rungen aufzeigen und damit eine Grundlage fur die weiterfihrende klinische Forschung liefern.

Weitere Ausfiihrungen finden sich in der Botschaft zur Anderung des Betdubungsmittelgeset-
zes (Cannabisarzneimittel, 20.060, BBI 2020 6069, Ziff. 6.3 und 6.4).
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