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Anderung des Betiubungsmittelgesetzes «Cannabisarzneimittel»: Stellungnahme von
scienceindustries

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme in eingangs erwahnter Sache. Gerne erldutern wir
Ihnen nachfolgend unsere Positionen.

scienceindustries ist der Schweizer Wirtschaftsverband Chemie, Pharma und Life Sciences. Sie vertritt die
wirtschaftspolitischen Interessen von rund 200 in der Schweiz tatigen Unternehmen aus genannten und ver-
wandten Branchen gegeniiber staatlichen Behérden, der Offentlichkeit und internationalen Organisationen.
Unsere Mitgliedsunternehmen beschaftigen in der Schweiz rund 70°000 Mitarbeitende und leisten mit mehr
als 45% aller Schweizer Exporte sowie 40% der gesamten privatwirtschaftlichen Investitionen in Forschung
und Entwicklung einen wesentlichen Beitrag zum Wohlstand unseres Landes. Im vorliegenden Kontext sind
Mitgliedsfirmen von scienceindustries in einem doppelten Sinn betroffen: Zum einen sind einige wenige im
Bereich der Cannabisarzneimittel aktiv und zum andern betrifft eine angedachte Anderung im Bereich der
der Hilfschemikalien eine erhebliche Anzahl von Firmen aus all unseren Unterbranchen.

Zusammenfassend halten wir vorweg fest, dass scienceindustries die geplanten Anderungen im Grundsatz
begriisst, indes die Gelegenheit nutzt, eine Reihe von Prazisierungen vorzubringen. Wir sprechen uns indes
dezidiert gegen die vorgeschlagenen Anderungen bei den "Strafbaren Handlungen" (Art. 20 Abs. 1 Bst. c)
aus: Die Regelung darf nicht so gedndert werden, dass inskiinftig auch Hilfschemikalien unter das Sanktions-
und entsprechend das Bewilligungssystem fallen. scienceindustries unterstitzt lediglich ein Sanktions- und
Bewilligungssystem fiir Ausfuhren von Hilfschemikalien in Zielldnder.
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Aufhebung des gesetzlichen Verkehrsverbots fiir Betdubungsmittel des Wirkungstyps Cannabis zur medi-
zinischen Anwendung

Wir unterstiitzen den unterbreiteten Vorschlag, wonach Patientinnen und Patienten sich zukiinftig Behand-
lungen auf Cannabisbasis direkt drztlich verschreiben lassen kénnen, ohne beim Bundesamt fiir Gesundheit
(BAG) eine Ausnahmebewilligung einholen zu miissen. Die aktuelle Praxis ist nicht mehr tauglich, liberfrach-
tet das BAG mit Gesuchen und erschwert den oftmals notwendigen raschen Zugang zu Medizinalcannabis
unverhaltnismassig. Die langjahrigen Erfahrungen belegen die Unbedenklichkeit der kontrollierten Anwen-
dung von Medizinalcannabis und dessen signifikanten gesundheitlichen Nutzen.

Wir begriissen deshalb auch, dass von Swissmedic zugelassene Arzneimittel sowie in der Apotheke zube-
reitete Magistralpridparate Teil dieser vereinfachten Abgabe sein sollen. Die Beobachtung zeigt, dass Can-
nabismedikamente ein sehr breites, zum Teil noch unentdecktes Spektrum an Anwendungsmoglichkeiten
besitzen. Es ist daher bedeutsam, dass Cannabismedikamente auch als Magistralrezepturen verkehrsfahig
sind. Dies gibt dem behandelnden, kompetenten Arzt die Mdglichkeit zu bestimmen, fir welche konkrete
Beschwerde das Cannabismedikament mit welcher Dosierung und welchem Gehalt eingesetzt wird. Der ak-
tuelle Stand der Forschung kann somit in optimaler Weise miteinbezogen werden. Demgegeniiber konnen
mit einem Zulassungsverfahren erfahrungsgemass hochstens drei, vier Indikationen abgedeckt werden. Da-
mit einher geht das bereits bestehende Problem, dass die Arzte bei einem solchen zugelassenen Cannabis-
arzneimittel fiir viele Anwendungen off-label agieren miissen. Ein Zulassungsverfahren fiir Cannabismedika-
mente bringt zudem den erheblichen Nachteil mit sich, dass die Investitionen nicht Uiber den Patentschutz
abgesichert werden kénnen, da die Ausgangsstoffe aus der Natur stammen. Dies mindert die Attraktivitat
einer Zulassung und verringert die Menge an zur Verfugung stehenden Mitteln, wie der Bundesrat richtig
festgestellt hat.

Wir beflirworten zudem, dass der Anbau, die Verarbeitung sowie der Handel von Medizinalcannabis, von
Swissmedic in einem Kontrollsystem sichergestellt wird. Wir sind jedoch der Ansicht, dass auch die Schweiz
fir den Anbau und die Verarbeitung der Cannabisprodukte einen Inldndervorrang einrdumen sollte, so wie
dies auch andere Ldnder tun. Swissmedic und das BAG werden die Kontrolle Giber Anbau und Herstellung in
der Schweiz ausiiben und dementsprechend die Qualitadt sicherstellen. Mit Produkten aus dem Ausland ge-
staltet sich dies komplizierter und aufwandiger. Die Qualitat kann unter Umstanden nicht gewahrleistet wer-
den. Daher sollte die Marktabdeckung in erster Linie durch von Swissmedic kontrollierten Cannabisprapara-
ten, die in der Schweiz angebaut und hergestellt wurden, erfolgen. Subsididr und zur Schliessung von allfalli-
gen Versorgungsliicken kénnen dariiber hinaus Importe aus Lindern, die dem Einheits-Ubereinkommen von
1961 iiber die Betdubungsmittel (EHU) unterstehen, in Frage kommen. Wir erwarten, dass Swissmedic dies
im Rahmen ihrer Vergabe von Einfuhrbewilligungen beachtet. Dabei ist insbesondere zu priifen, ob Kanadas
neueste Gesetzgebung noch konform mit dem EHU ist. Denn wenn ein Land den Anbau von rekreativem
Cannabis und Cannabis zu medizinischen Zwecken nicht klar trennt und diese Trennung nachweisen kann,
verletzt dieses Land beim Export solcher Produkte seine Verpflichtungen nach dem EHU.

Wir beflirworten sodann explizit, dass sich betreffend des nicht-medizinischen Cannabis nichts dndert und
dieses weiterhin verboten bleibt. Die Anwendung von Medizinalcannabis (THC > 1 %) ist der Erfahrung nach
zur Hauptsache in gesundheitlich sehr gravierenden Féllen indiziert und die Kontrolle und Beobachtung durch
Arzt und Apotheke sind diesbeziiglich notwendig. Eine Selbstmedikation scheint hier nicht angezeigt. Daher
wirde eine gleichzeitige Aufhebung des Verbots des nicht-medizinischen Cannabis dieser notwendigen Kon-
trolle entgegenlaufen und brachte erhebliche Gesundheitsrisiken mit sich.



Stellungnahme scienceindustries zur Anderung des Betiubungsmittelgesetzes «Cannabisarzneimittel» S.3/4

Wir begrlissen grundsatzlich die Monographierung von Ausgangsstoffen fiir Cannabiszubereitungen. Aller-
dings muss eine Monographie nicht nur fiir Cannabis flos, sondern auch fiir Cannabis herba erstellt werden.
Wir verweisen hierzu auf die ausfiihrliche Begriindung der IG MedCann.

Schliesslich begriissen wir auch die Anderung des Sorten- und Saatgutrechts in dem Sinne, als dass die Ab-
gabe von Saat- und Pflanzgut von Cannabis zu medizinischen Zwecken an Landwirte im Rahmen eines von
Swissmedic bewilligten Anbaus zuldssig wird. Die neue Regelung ermoglicht vielen Landwirten ein Zusatzein-
kommen und hebt die Beschrinkung des Anbaus von Cannabis zu medizinischen Zwecken auf im Ubrigen
okologisch fragwiirdigen ,Indoor-Fabriken” auf. Gemass Anbaukonzept kdnnen damit Stecklinge von gene-
tisch definierten Sorten an Landwirte abgegeben werden, die im Auftrag und unter Anleitung und strenger
Kontrolle des Auftraggebers die Pflanzen zur Reife bringen, trocknen und an den Auftraggeber liefern.

Gemdss dem erlduternden Bericht zur geplanten Anpassung des BetmG soll kiinftig der Handel von Vorlau-
ferstoffen und Hilfschemikalien ohne entsprechende Bewilligung strafbar werden, gleich wie es fiir betdu-
bungsmitteldhnliche Rohmaterialien und Erzeugnisse schon gemadss geltendem Recht der Fall ist. sciencein-
dustries lehnt diese vorgeschlagene Anderung von Art. 20 Abs. 1 Bst. ¢ BetmG entschieden ab, soweit damit
eine Ausdehnung des Sanktions- und Bewilligungssystems bezogen auf Hilfschemikalien im Verhaltnis zum
heute giiltigen System erfolgt. Mit dieser Anderung wiirden neu zahlreiche Unternehmen eine Betriebsbe-
willigung beantragen missten, da es sich bei den Stoffen um Massenwaren handelt, die sowohl in der In-
dustrie, in Labors wie auch von Privatanwendern verwendet werden. Die in Anhang 8, Verzeichnis g der
BetmVV-EDI (SR 812.121.11) aufgefiihrten Substanzen weisen einen breiten Verwendungsbereich auf: Wah-
rend bspw. Schwefelsdure haufig in der Lebensmittelverarbeitung zum Einsatz kommt, ist Salzsdure eine
wichtige Grundchemikalie mit groRer Bedeutung in der chemischen wie auch pharmazeutischen Industrie.
Sie wird als anorganische Sdure eingesetzt, um bspw. basische, in Wasser schlecht- oder unlésliche Arz-
neistoffe wie Ciprofloxacin, Citalopram, Clenbuterol, Clindamycin, Dibenzepin in besser 16sliche Hydrochlo-
ride zu Uiberfiihren. Aceton wiederum wird als gangiges Lésungs- und Extraktionsmittel fiir Harze, Fette, Ole
sowie als Nagellackentferner verwendet. Toluol findet als Losungsmittel eine breite Anwendung u.a. fiir Far-
ben, Lacke und Kleber. Zudem handelt es sich um einen Grundstoff fiir viele chemische Synthesen.

Die Beispiele zeigen, wie vielfaltig die im Anhang 8 der BetmVV-EDI aufgefiihrten Hilfschemikalien sowohl im
industriellen, im gewerblichen als auch im privaten Gebrauch zum Einsatz kommen. Diese Stoffe dem rigiden
Bewilligungs- und Sanktionssystem des BetmG zu unterstellen, wiirde zu einem unverhaltnismassigen Ver-
waltungsaufwand auf Seiten der Behdrden wie auch der Betroffenen filhren. Die in den Erlauterungen auf-
gefiihrten festgestellten einschlagigen Aktivitaten im Bereich der Herstellung von synthetischen Drogen kon-
nen nicht genligender Anlass zu einer derart einschrankenden Massnahme sein. Dies entbehrte der Verhalt-
nismassigkeit. Die Vorlduferstoffe und Hilfschemikalien im Sinne von Art. 3 Abs. 1 BetmG stehen heute schon
unter einem Kontrollsystem. Diese Kontrolle ist u.E. geniigend und nimmt jene Betroffenen aus, die solche
Stoffe zur weiteren Verwendung in der Schweiz lediglich einfiihren. Diese Ausnahme muss unbeschrankt er-
halten bleiben, andernfalls ein unverhaltnismassig grosser bis mit zu einschrankender Administrationsauf-
wand entsteht. Art. 20 Abs. 1 Bst. ¢ ware dann wie folgt zu formulieren:

Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe wird bestraft, wer: c. Vorlauferstoffe nach Artikel 3
Absatz 1 sowie Stoffe und Praparate nach Artikel 7 ohne Bewilligung anbaut, herstellt, ein- oder ausfiihrt,
lagert, verwendet, in Verkehr bringt oder Hilfschemikalien nach Artikel 3 Absatz 1 ausfiihrt;
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Zusammenfassend spricht sich scienceindustries somit weitgehend fiir die vorgeschlagenen Gesetzanderun-
gen des BetmG aus. Betreffend der Bewilligungspraxis von Einfuhren von Medizinalcannabis durch Swissme-
dic ersuchen wir, einen Inldndervorrang im hier umschriebenen Sinne vorzusehen. Mit Bezug auf die Anpas-
sungen der Bestimmungen zu den strafbaren Handlungen lehnt scienceindustries eine Ausdehnung des Be-
willigungs- und Sanktionssystems fiir die Hilfschemikalien indes dezidiert ab und ersucht darum, diese wei-
terhin nicht ganzlich diesem System zu unterstellen.

Fiir die Bericksichtigung unserer Anliegen danken wir Ihnen.

Freundliche Grisse
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Direktor

Lefter Pharma Schweiz

Kopie an IG MedCann



