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Besonderheit: Zum ersten mal in Deutschland erfolgt die Verkehrs- und
Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels durch den Gesetzgeber und
nicht durch die Regularien des Arzneimittelgesetzes (AMG).

- Nachweis von Evidenzen?
- Nachweis der Sicherheit, Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit?

- Fachinformationen und Packungsbeilagen sieht das Gesetz nicht
VOr.
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~—— (Gesetzestext (inAusztgen)

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

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende
Leistung

a) nicht zur Verfiigung steht oder

b) im Einzelfall nach der begriindeten Einschatzung der behandelnden
Vertragsarztin oder des behandelnden Vertragsarztes unter Abwagung der zu
erwartenden Nebenwirkungen und unter Beriicksichtigung des Krankheits-
zustandes der oder des Versicherten nicht zur Anwendung kommen

kann,

2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spurbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome
bestent.
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— Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung flir eine Versicherte oder einen
Versicherten der nur in begrtiindeten Ausnahmefallen abzulehnenden

Genehmigung der Krankenkasse, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist.

Uber den Antrag auf Genehmigung ist innerhalb von drei Tagen nach
Antragseingang zu entscheiden.

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte wird mit einer nicht-
interventionellen Begleiternebung zum Einsatz der Arzneimittel beauftragt. Die
Vertragsarztin oder der Vertragsarzt, die oder der die Leistung nach Satz 1
verordnet, tUbermittelt die flr die Begleiterhebung erforderlichen Daten dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in anonymisierter Form,;
Uber diese Ubermittlung ist die oder der Versicherte vor Verordnung der
Leistung von der Vertragsarztin oder dem Vertragsarzt zu informieren.

Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechts-
verordnung, den Umfang der zu tbermittelnden Daten, das Verfahren zur
Durchfiihrung der Begleiterhebung einschliel3lich der anonymisierten Daten-
tbermittlung sowie das Format des Studienberichts zu regeln
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/mehlungen der Bundesopiumstelle (am BfArM)

Cannabisarzneimittel missen auf einem Betaubungsmittelrezept
verschrieben werden.

Zur Verschreibung von Betaubungsmitteln sind grundséatzlich alle Personen
berechtigt, die zur Ausiibung des arztlichen Berufs befugt sind. Zahnarzte
und Tierarzte sind allerdings nicht berechtigt.

Es wird verschiedene Sorten von Cannabisbliten und —extrakten geben

Arztinnen und Arzte sollten sich in eigener Verantwortung tiber den
wissenschaftlichen Sachstand informieren.

Mit der Verschreibung von Cannabisarzneimitteln tibernimmt die
behandelnde Arztin bzw. der behandelnde Arzt grundsatzlich die
Verantwortung fir die Therapie.

Die Inhalation nach Verbrennung als Joint kann wegen maoglicher
Gesundheitsschaden nicht empfohlen werden



~_Empfehlungen der Bundesopiumstelle (am BfArM)

Dirfen Patientinnen und Patienten wahrend der Anwendung von
Cannabisarzneimitteln am StraRenverkehr teilnehmen?

Ausreichend verlassliche wissenschaftliche Informationen zu dieser Frage liegen nicht
vor. Insbesondere zu Beginn der Therapie sowie in der Findungsphase flr die richtige
Dosierung ist von einer aktiven Teilnahme am StralRenverkehr abzuraten. Ob bei stabiler
Dosierung die Teilnahme am Strafl3enverkehr moglich ist, muss in jedem Einzelfall nach
Ricksprache mit den Patientinnen und Patienten entschieden werden.



Cannabis im Stral3enverkehr
(rechtliche Situation im Ordnungswidrigkeitenrecht)

§ 24 a StVG

(2) 10rdnungswidrig handelt, wer unter der Wirkung eines in der Zu
dieser Vorschrift genannten berauschenden Mittels im Stral3enverkehr ein
Kraftfahrzeug fuhrt. 2Eine solche Wirkung liegt vor, wenn eine in dieser
genannte Substanz im Blut nachgewiesen wird.

Satz 1 gilt nicht, wenn die Substanz aus der bestimmungsgemafen Einnahme
eines flr einen konkreten Krankheitsfall verschriebenen Arzneimittels herrihrt.


https://dejure.org/gesetze/StVG/Anlage.html
https://dejure.org/gesetze/StVG/Anlage.html
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~—— Cannabis im StraRenverkehr
(rechtliche Situation im Strafrecht)

§ 316
Trunkenheit im Verkehr

(1) Wer im Verkehr (§§ bis ) ein Fahrzeug fuhrt, obwohl er infolge des
Genusses alkoholischer Getranke oder anderer berauschender Mittel nicht in der Lage
Ist, das Fahrzeug sicher zu fuhren, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe bestraft, wenn die Tat nichtin § oder § mit Strafe bedroht ist.

(2) Nach Absatz 1 wird auch bestraft, wer die Tat fahrlassig begeht.

§ 315c Gefahrdung des StralRenverkehrs

Wer im Stral3enverkehr ein Fahrzeug fuhrt, obwohl er

a)infolge des Genusses alkoholischer Getranke oder anderer berauschender Mittel oder
b)infolge geistiger oder kdrperlicher Mangel

nicht in der Lage ist, das Fahrzeug sicher zu fihren und dadurch Leib oder Leben eines
anderen Menschen oder fremde Sachen von bedeutendem Wert gefahrdet, wird mit
Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft


https://dejure.org/gesetze/StGB/315.html
https://dejure.org/gesetze/StGB/315d.html
https://dejure.org/gesetze/StGB/315a.html
https://dejure.org/gesetze/StGB/315c.html

—_Cannabisim Strafsenverkehr ==
~—{Verwaltungsrecht — Frage der generellen Fahreignung)

Anlage 4 zur FeV (Fahrerlaubnisverordnung)

Die Einnahme von BtM stellt einen eignungsausschlieRenden Mangel dar.

Davon ausgenommen ist lediglich ein ,gelegentlicher® Konsum von Cannabis wenn
eine strikte Trennung von Konsum und Fahren gewahrleistet ist.

Im Falle eines regelmafligen Konsums von Cannabis ist Fahreignung nicht gegeben.

,Bei Einnahme eines arztlich verschriebenen Betaubungsmittels kann im Einzelfall die
Eignung zur Teilnahme am StralRenverkehr gegeben sein (VG Hamburg, 2009).

Dabei ist zunachst zu prifen, ob die Krankheitssymptome trotz der Medikation
fahrrelevant sind und ob die Wirkung des Medikaments fahrrelevant ist.
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= Fallgruppen

e Patienten, bei denen der Arzt erstmals die Indikation stellt
und Cannabis als Medikament verschreibt. Hier steht die
Frage der Aufklarung und der Behandlungscompliance des
Patienten sowie die Fahrunsicherheit (z.B. wahrend der
Einstellungsphase der Therapie) im Vordergrund.

e Patienten, die in der Krankheitsvorgeschichte Erfahrungen
mit Cannabis-Eigentherapie gemacht haben und nun auf
eine Verschreibung durch den Arzt wechseln.

e Konsumenten, die eine Missbrauchsvorgeschichte und/oder
eine drogenbezogene Delinquenz aufweisen und die eine
Cannabisverschreibung aus medizinischen Grinden
anstreben, um missbrauchlichen Konsum zu legalisieren.
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Grundsatzliche Fragen bei der Begutachtung

Zu prifende Grundhypothese:

Der Klient nimmt Cannabismedikamente oder -bliiten zuverldssig nach der
darztlichen Verordnung ein. Es sind keine dauerhaften Auswirkungen auf die
Leistungsfdhigkeit festzustellen und die Grunderkrankung bzw. die vorliegende
Symptomatik weisen keine verkehrsmedizinisch relevante Ausprdgung auf, die eine
sichere Verkehrsteilnahme beeintrdachtigen. Es ist nicht zu erwarten, dass der Klient
in Situationen, in denen seine Fahrsicherheit durch Auswirkungen der Erkrankung
oder der Medikation beeintrdchtigt ist, am StrafSenverkehr teilnehmen wird.

Wie bei jeder Dauermedikation: Leistungsfahigkeit

Compliance, bzw. Adharenz



Medizinisch abzuklarende Punkte

Einbeziehung von Informationen durch den behandelnden Arzt

Grunderkrankung und bisherige Behandlungsansatze
Verschreibung, Dosierungsanweisungen
Art des Medikaments

Bisheriger und geplanter Behandlungsablauf (einschl. Adharenz und
Haufigkeit des Patientenkontakts)

Aufklarung (auch tber Risiken im Strafdenverkehr)

Angaben zu relevanter Komorbiditat und Ko-Medikation
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~— Medizinisch abzukldrende Punkte™

Anamnestisch abzuklarende Punkte

Grunderkrankung und bisherige Behandlungsansatze

Erfahrungen mit der Medikamentenwirkung (incl. Nebenwirkungen)
Dosierung, Art der Anwendung, Einnahme entsprechend der Verordnung?
Dauermedikation oder Bedarfsmedikation, Frage der Uberdosierung
Intensitat der arztlichen Betreuung, Einschatzung der Adharenz
Zusatzlicher, ggf. fritherer ,illegaler Konsum

Alkoholanamnese

Andere Medikamente oder Suchtstoffe

Ausschluss der Verschreibung trotz Kontraindikation
Suchterkrankungen

Psychische Erkrankungen, Personlichkeitsstorungen
Therapie durch mehrere Arzte (Verschreibungen)
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~— Medizinisch abzuklirende Punkte™

Laboruntersuchungen

Toxikologisch ist i.d.R. ein Medikamentenscreening im Urin oder Haar incl.
Cannabinoide durchzufihren.

Insbesondere bei Hinweisen auf die Einnahme weiterer fahreignungs-
relevanter Medikamente oder bei Verdacht auf einen zusatzlichen
Missbrauch oder selbstverordneten Konsum anderer psychoaktiver
Substanzen.

Abhangig vom Einzelfall ist zu beachten, dass mit Hilfe der Haaranalyse ein
|langerer Zeitraum der Medikamenteneinnahme Uberprift werden kann.
Deshalb wird sie zumindest bei Fragestellungen im Rahmen der MPU zu
bevorzugen sein.

Sollte eine Uberpriifung der aktuellen Einnahme von Cannabis oder
anderen psychoaktiven Stoffen in engem zeitlichen Zusammenhang mit der
Untersuchung erforderlich sein, kann dies nur mit einer chemisch-
toxikologischen Untersuchung des Bluts tUberprift werden.



~— Medizinisch abzuklirende Punkte™

Laboruntersuchungen (bei entsprechenden Fragestellungen

Bei Missbrauch in der Vorgeschichte bzw. wenn der Verdacht der Einnahme
leistungssteigernder Stoffe (Amphetamine, Cocain) besteht, ist zusatzlich
ein polytoxikologisches Drogenscreening erforderlich.

Bei Verschreibung oral einzunehmender Fertigpraparate kann der Verdacht
auf einen moglichen Beikonsum von Cannabis durch eine Haaranalyse auf
THC-Saure-A ausgeschlossen werden.

Bei Hinweisen auf Gbermaliigen Alkoholkonsum oder problematischen
Mischkonsum kann eine Haaranalyse auf EtG angezeigt sein.



— Psychologisch-abzuklarende-Punkte—

~ o Zur Medikation:
entsprechend der arztlichen Untersuchung

Zum Umgang mit der psychoaktiven Wirkung
wann setzt die Wirkung ein?, wann hort sie auf?
Attribuierungsmodell bzgl. der Erkrankung

was wiirde ohne das Medikament passieren?

Verkehrsteilnahme und Nebenwirkungen

Wie erfolgt die Entscheidung zur Verkehrsteilnahme?

wie wird reagiert beim Verspiiren von Beeintrachtigungen
negative Erfahrungen bei der Verkehrsteilnahme

Umgang mit der Wirkung bei Bedarfsmedikation

Umgang mit langeren Fahrten und Verzégerungen (z.B. Stau)

Friherer Cannabiskonsum

Grinde, Erfahrungen, Umgang des Umfeldes mit dem Konsum
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~__——Psychologisch-abzuklarende-Punkte-——

~ Uberpriifung der Leistungsfahigkeit
Es sind regelmaliig die Leistungsdimensionen der Anlage 5 Nr. 2 FeV zu prifen.

Soll der dampfende Einfluss der Dauermedikation auf Awareness,
Aufmerksambkeit und Vigilanz Gberprift werden, sind geeignete Testverfahren
zu wahlen, die Leistungsbereitschaft unter monotonen Bedingungen priifen.

Liegen Hinweise auf spezifische LeistungseinbulRen vor (Lichtempfindlichkeit,
Zeitwahrnehmung, Risikowahrnehmung, Vigilanz) sind diese besonders zu
berucksichtigen. Hierzu sind weitere Testverfahren oder eine psychologische
Fahrverhaltensbeobachtung (PFVB) anzusetzen.

Eine PFVP sollte in Zweifelsfallen eingesetzt werden und gezielt auf die
spezifische Fragestellung hin ausgerichtet sein, z.B. sollte sie langere monotone
Strecken enthalten.

Werden bereits in der Leistungstestung eindeutig auffallige Befunde erhoben,
ist davon auszugehen, dass eine Leistungsbeeintrachtigung in Folge der
Dauermedikation anzunehmen ist.

Bei Patienten mit schwankender Dosierung ist eine Blutentnahme zur Messung
des THC-Spiegels sinnvoll (Ausschluss eines taktischen Verzichts)
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