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1. Zielsetzung und Hintergrund des Modellprojekts

1.1 Zielsetzung und Methodik

Mit der Durchfiihrung eines wissenschaftlichen Modellprojekts zur regulierten Abgabe von Canna-
bis im Bundesland Berlin nach § 3 Abs. 2 des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG) sollen Erkenntnisse

zur Reduktion der Risiken, die im Zusammenhang mit dem Cannabiskonsum stehen, gewonnen wer-
den.

111 Zielsetzung

Im Rahmen des beantragten Modellprojekts soll gepriift werden, ob die Ziele des BtMG, die u.a.
darin bestehen, einen gesundheitlichen Schutzzweck der Bevélkerung zu erfillen, mit einer kontral-
lierten Abgabe von Cannabisprodukten eher erreicht werden kénnen als unter den bestehenden
Bedingungen des Verbots und den damit verbundenen Konsequenzen. Im Mittelpunkt des Modell-
projekts steht somit die Frage, ob und in welchem Umfang Konsumrisiken durch eine kontrollierte
Abgabe bzw. Verkauf von qualitdtsgepriiften Cannabisprodukten reduziert werden kénnen. Das
Ubergeordnete Ziel ist demnach die Férderung und der Schutz der Gesundheit von Cannabiskonsu-
! mierenden.

Der Konsum von Cannabis ist unter den gegenwartigen Bedingungen mit einer Reihe von Risiken
verbunden, beispielsweise der generell unbekannten Art und Herkunft der Substanz, dem unbe-
kannten Reinheitsgrad bzw. THC-Gehalt sowie méglichen Verunreinigungen (siehe unten). Durch
die im Rahmen des Modellprojekts gewahrleistete Qualitdtskontrolle der Cannabis-Produkte wer-
den nicht nur Verunreinigungen vermieden, sondern auch der Gehalt von THC und CBD exakt be-
stimmt und kontrolliert. Damit kdnnen Konsumierende zwischen verschiedenen Arten von Canna-
bis-Produkten wéhlen und ihre Konsumgewohnheiten hinsichtlich Wirkungen und méglicher Ne-
benwirkungsrisiken anpassen. Durch beigelieferte Produktinformationen kénnen Konsumierende
somit einhergehende Risiken ihres Cannabiskonsums gezielter abschitzen, was zu einem gesund-
heitsbewussteren Konsumverhalten beitragen diirfte. Hiermit unmittelbar verbunden wiren auch
Maglichkeiten fiir Konsumierende, zukiinftig weniger risikoreiche Konsumformen (z.B. die Nutzung
von Verdampfgerdaten) zu praferieren, Cannabis nach individuellem Wirkprofil gezielter zu konsu-
mieren bzw. auf den Konsum situativ ganzlich zu verzichten (Punktniichternheit) sowie eine zuneh-
mende Kontrolle und Beschrankung des Cannabiskonsums insgesamt zu erreichen. Auch auf riskan-
tere Konsumpraktiken wie besonders tiefe Inhalationen, Bong-Rauchen oder Inhalationen unter er-
héhtem Druck (,Eimer”) kdnnte bei dem Gebrauch bekannter, qualititszertifizierter Produkte in
Verbindung mit einer entsprechenden Konsumierendén-Beratung und Aufklarung leichter verzich-
tet werden.

Die im Modellprojekt geplante Kooperation mit Einrichtungen der Suchtprdvention und Suchthilfe
(durch Informationsmaterial, Selbsttests, Beratungsangebote und Vermittlungshinweise) diirfte
dartiber hinaus zu einer friihzeitigeren Reflexion problematischer oder gar abhingiger Konsummus-

ter fithren, mit der Méglichkeit, sich im Bedarfsfall intensiver zu informieren oder professionelle
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Unterstitzungsangebote wahrzunehmen. ;{\uch dies tragt zu einem verbesserten Gesundheits-
schutz der Cannabiskonsumierenden bei. Zli;gleich ermoglicht der kontrollierte Verkauf die konse-
quente Einhaltung gesetzlicher Jugendschut:;:bestimm ungen, indem es nur volljahrigen Personen er-
laubt sein wird, sich fur den Cannabiserwert} registrieren zu lassen.

Weitere mit dem Modellprojekt verbundene Zielesetzungen bestehen in der Untersuchung der Ak-
zeptanz des Vergabemodells, moglicher Au%wirkungen auf den illegalen Markt und Beldstigungen
im 6ffentlichen Raum sowie der Analyse von Aufwand und Kosten, u.a. durch 6konomische Folge-
abschatzungsmodelle. i |

| Das Modellprojekt ist nicht als Klinische Pn‘jﬁung nach GCP angelegt, sondern als wissenschaftliches
| Erprobungsvorhaben an gesunden Menschén, also Personen, bei denen die Abgabe von Cannabis
' nicht arztlich verordnet wird oder auf einer rnedizinischen Indikation beruht. Nach Kérner et al. [1]
ergebe sich die (bisherige) Auffassung des BfArM, wonach BtM nach Anlage | nur in arzneilicher
Form erprobt werden diirften, weder aus dfm BtMG noch aus dem Einheits-Ubereinkommen von

1961.

' Nach des Inkrafttreten des Gesetzes zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften am 16. Marz 2017, des sogenanntein »,Cannabis als Medizin“-Gesetzes, das die Anwendung
von Cannabisbliten fiir medizinische Zwecke nach Anlage Il regelt, ist es denkbar und méglich,
diese auch fiir wissenschaftliche Erprobungsvorhaben auRerhalb medizinischer Zwecke einzuset-
zen, ohne eine weitere Umgruppierung (von Anlage | in Anlage Ill des BtMG) vorzunehmen.

Die den Zielsetzungen zugrunde liegenden Fragestellungen sollen im Rahmen eines auf insgesamt 3
| Jahre angelegten wissenschaftlichen Modellyersuchs Uberpriift werden. Dabei betragt die individu-
elle Teilnahmedauer 12 Monate mit einer zusdtzlichen Nachbefragung (Follow-up) nach 6 Monaten.
Die Wirkungen der kontrollierten Cannabisﬁergabe werden mit einer Hamburger Kontrollgruppe,
| also unter vergleichbaren groRstadtischen B:edingungen, untersucht. Dabei steht die Hypothese im
:Mitteipunkt, dass sich im Rahmen der Modellprojektteilnahme die Gesamtmenge konsumierten
THCs im Vergleich zur Kontrollgruppe im Verlauf reduziert.

1.1.2 Methodisches Vorgehen der Antragserstellung

| Der hier beschriebene Modellprojektantrag mit seinen Begriindungen basiert auf folgenden metho-

'dischen Arbeitsschritten und Auswertungen
- |

1. Es wurden die fiir Deutschland vorhande}wen epidemiologischen Daten aufgearbeitet und eine
Literatur-Analyse zu den Risiken des Cannabjskonsums unter den Bedingungen des Strafrechts und
des Schwarzmarkts durchgefiihrt. Des Weiteren wurden, auf Basis von ver&ffentlichten Artikeln, die
bisherigen internationalen Erfahrungen mit einer regulierten Cannabisvergabe zusammengetragen
(siehe Abschnitt 1.3).

2. Berliner Konsument*innen wurden im Rahmen einer onlinegestitzten Erhebung zur Akzeptanz
'und moglichen Ausgestaltung eines Modellvr{arsuchs sowie zur ldentifikation der Zielgruppe im Zeit-
raum von Januar bis Februar 2019 befragt (N = 836).
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3. Eine Expertise zu den Rahmenbedingungen eines Modellversuchs aus rechtlicher Sicht wurde er-
stellt und dabei auch bisherige BfArM-Bescheide sowie zugrunde liegende Antrige zu Cannabismo-
dellprojekten nach § 3 Abs. 2 BtMG ausgewertet. Diese Aufgabe hat Prof. Dr. Nestler wahrgenom-
men.

4. Fur die Erstellung des Abgabemodells und Praventionskonzepts wurden mehrere Vorgespriche
mit relevanten Akteuren der Berliner Suchtpravention/-hilfe und des Jugendschutzes sowie Apothe-
kern gefuhrt.

5. Fur die Antragsstellung hat zudem ein Beratungsgesprach beim BfArM stattgefunden (1. Juli
2019).

1.2 Rechtlicher Rahmen

- Das BfArM, an das als Genehmigungsbehdérde der Antrag nach § 3 Abs. 2 BtMG zu stellen ist, vertritt

den Standpunkt, ,Modellversuche” mit Betdubungsmitteln seien grundsitzlich ausgeschlossen,
wenn die Betdubungsmittel nicht medizinischen Zwecken dienen sollen. Denn bei allen Modellver-
suchen, die nicht medizinischen Zwecken dienen, liege der Versagungsgrund des § 5 Abs. 1 Nr. 6
BtMG vor. In diesem Fall bestehe keinerlei Ermessen, eine Erlaubnis nach § 3 Abs. 2 BtMG zu ertei-
len. Ein Modellprojekt, in dem Cannabis an (auch gesunde) Konsument*innen iiberlassen werde, sei
medizinisch, rechtlich und ethisch nicht vertretbar.

Diese Auffassung des BfArM — die im Ubrigen, soweit ersichtlich, nirgendwo auch nur ansatzweise
detailliert begriindet wurde, sondern als schlichte Behauptung in verschiedenen Bescheiden des
BfArM auffindbar ist —trifft nicht zu und ist gerade im Hinblick auf das beantragte Forschungsprojekt
angreifbar.

(1) Das BfArM stiitzt seine Auffassung auf den Wortlaut des § 5 Abs. 1 Nr. 6 BtMG. Dieser regelt,
dass eine ,Erlaubnis nach § 3 zu versagen ist, wenn die Art und der Zweck des beantragten Verkehrs
nicht mit dem Zweck dieses Gesetzes, die notwendige medizinische Versorgung der Bevélkerung
sicherzustellen, daneben aber den Missbrauch von Betdubungsmitteln (...) sowie das Entstehen
oder Erhalten einer Betdubungsmittelabhangigkeit soweit wie méglich auszuschlieRen, vereinbar

"

ist.

Das BfArM legt diese Regelung ersichtlich so aus, dass der Zweck, die ,medizinische Versorgung der
Bevélkerung sicherzustellen”, den Anwendungsbereich einer Erlaubnis gemaR § 3 Abs. 2 BtMG im

Hinblick auf medizinische, d.h. klinische Farschung eréffnet. Hingegen geht das BfArM auf der

Grundlage, dass im Kontext des BtMG jeglicher Konsum von Betdubungsmitteln zu nicht-medizini-
schen Zwecken als Missbrauch definiert ist, davon aus, dass das Gesetz jegliche MaRnahme, die in
irgendeiner Weise Missbrauch —d.h. den Konsum von Betidubungsmitteln — sowie vor allem auch
die Aufrechterhaltung einer Abhangigkeit fordern kénnte, mit dem Gesetzeszweck des BtMG unver-
einbar ist. Diese Auslegung des Gesetzes missachtet die Formulierung des ,soweit wie moglich’.
Denn damit kann nicht nur gemeint sein, dass der Gesetzgeber realistisch die Einschdtzung zum
Ausdruck bringen will, dass das Grundkonzept und Ziel des BtMG, im Bereich des nicht erlaubten
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Umgangs mit Betdubungsmitteln Abstinenz durchzusetzen, trotz des umfassenden Einsatzes von
strafrechtlich bewehrten Verboten gem. §§ 29 ff BtMG niemals auch nur annhernd vollstandig er-
reicht werden kann. Eine derartige deklaratorische Aussage des Gesetzes wiire Uberflissig: Obwohl
| auch im sonstigen Strafrecht realistischer V\}’eise davon ausgegangen werden muss, dass die Straf-
vorschriften keine absolute Wirkung zeigen:, wdre ein Verstandnis etwa der Strafrechtsnorm des
| Diebstahls, dass diese ,soweit als moglich“ den Diebstahl verhindern solle, evident sinnlos.

In dem ,,soweit als méglich” ist daher angelégt, dass aus Grinden des libergeordneten Zwecks des |

| BtMG, dem Schutz der Volksgesundheit, auqh MaRnahmen maglich sein miissen, die zwar u.U. den

| Missbrauch von Betaubungsmitteln fﬁrdern,;aber aus Griinden der Gesundheitsfiirsorge und der so
genannten Harm reduction sinnvoll sind. Dass auch der Gesetzgeber den Gesetzeszweck des § 5
Abs. 1 Nr. 6 nicht absolut setzt, zeigt sich daran, dass in den vergangenen Jahrzehnten nicht nur
MaRnahmen der medizinischen Behandlungézugelassen wurden, die eine Verabreichung und Uber-
lassung von Betaubungsmitteln an Abhéngige erlauben (das waren die Schaffung der gesetzlichen

| Grundlage fiir die Substitutionsbehandlung Qnd die Behandlung mit Diamorphin in § 13 BtMG), son-
dernauch an der Klarstellung in § 29 Abs. 1 Satz 2 BtMG, dass die Abgabe von sterilen Einmalspritzen
an Betaubungsmittelabhdngige nicht strafbar (und damit erlaubt) ist, sowie an der gesetzlichen Er-
laubnis fir den Betrieb von Drogenkonsumraumen in § 10a BtMG.

| (2) Die Auffassung des BfArM, es sei ausscHIieBlich dem Gesetzgeber vorbehalten, derartige Aus-
nahmen zu regeln, die dem (unzutreﬁendeni] Verstandnis vom Gesetzeszweck des § 5 Abs. 1 Nr. 6
BtMG widersprechen, denn das BfArM kénne nach § 5 Abs. 1, 1. Halbsatz, auch zu wissenschaftli-
chen Zwecken keine Erlaubnis geméaR § 3 Abs. 2 BtMG erteilen, wenn diese dem Gesetzeszweck des
§ 5 Abs. 1 Nr. 6 BtMG widerspreche, verkennt die grundrechtliche Gewahrleistung der Forschungs-
freiheit in Art. 5 Abs. 3 GG. Diese steht nicht unter Gesetzesvorbehalt, sondern ist nur durch die
immanenten Schranken der verfassungsméiﬁigen Ordnung beschrankt. Der Gesetzeszweck des § 5
Abs. 1 Nr. 6 und der Versagungsgrund des § 5 Abs. 1, 1. Halbsatz, BtMG sind im Kontext wissen-
schaftlicher Forschung daher immer auch mfll Lichte der grundrechtlich gewahrten Forschungsfrei-
heit auszulegen. Die Auffassung des BfArM filhrt aber dazu, dass immer dann, wenn, wie auch durch
| den Modellversuch zur kontrollierten Abgabe von Cannabis, Forschung durchgefiihrt werden soll,
mit der Uberprift werden kann, ob der ubergeordnete Zweck des BtMG, der Schutz der Volksge-
sundheit, anders und besser als nach der geltenden Rechtslage verwirklicht werden kann, diese von
vornherein ausgeschlossen ist. Diese Interpretation des § 5 Abs. 1 BtMG durch das BfArM ist daher
nicht nur unvereinbar mit der grundrechtlich gewahrleisteten Forschungsfreiheit, sondern sie macht
es von vornherein unmaglich, dass Forschunig und Wissenschaft Erkenntnisse gewinnen, auf deren
Grundlage der Gesetzgeber seine Entscheicjungen treffen kann. Kurz: Die Rechtsauffassung des
BfArM wiirde es generell verbieten, durch Fcé;rschung wissenschaftliche Erkenntnisse zu gewinnen,
die es dem Gesetzgeber erlauben, die Richtigkeit seiner Entscheidungen zu iiberpriifen.

(3) Der Modellversuch ist vor diesem Hintergrund genehmigungsfahig. Dafiir spricht vor allem, dass
der Gesetzeszweck des § 5 Abs. 1 Nr. 6 durch den Modellversuch nicht verletzt wird. Denn der Mo-
dellversuch wendet sich nicht an Personen, bei denen durch die Abgabe von Cannabis weiterer Miss-
|brauch von Betaubungsmitteln entstehen wdrde, sondern er wendet sich an Personen, die ohnehin
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schon Konsument*innen von Betdubungsmitteln sind und will fiir diesen Personenkreis iiberpriifen,
ob die gesundheitlichen Folgen des bestehenden Missbrauchsverhaltens reduziert werden kénnen.
Durch den Modellversuch wiirde daher kein Missbrauch geférdert werden, der nicht ohnehin schon
stattfindet. Anders gewendet: Mit dem Modellversuch wiirde der in § 5 Abs. 1 Nr. 6 genannte Zweck
des BtMG, Missbrauch so weit wie méglich zu verhindern, nicht in Frage gestellt, aber der Modell-
versuch dient der wissenschaftliche.n Uberpriifung, ob das Ziel des BtMG, der Schutz der Volksge-
sundheit, besser erreicht werden kann als mit der geltenden Rechtslage.

1.3 Hintergrund

Im Folgenden wird dargestellt, welche Bedingungen fiir die Durchfiihrung eines Modellprojektes zu
berlicksichtigen sind. In diesem Zusammenhang soll darauf eingegangen werden, wie weit der Kon-
sum von Cannabis verbreitet ist (Abschnitt 1.3.1) und welche Risiken damit verbunden sind (Ab-
schnitte 1.3.2, 1.3.3, 1.3.4).

Dariber hinaus wird aufgezeigt, welche Erfahrungen im Ausland durch die Einrichtung legaler Ab-
gabestellen gewonnen werden konnten, um magliche Risiken und Nutzen fiir ein hiesiges Projekt
ableiten zu konnen (Abschnitt 1.3.5).

1.3.1 Epidemiologie von Cannabiskonsum
In diesem Abschnitt wird die Verbreitung des Cannabiskonsums in Deutschland und speziell im Bun-
desland Berlin beschrieben. Die Prévalenzangaben sind Umfragen entnommen und stellen die best-
maogliche Schatzung des realen Konsums dar. Es ist jedoch zu beachten, dass Konsumierende dazu
tendieren, ihren Konsum in manchen Formen von Umfragen 2u verbergen (z.B. bei StraRenkontrol-
len [2]) oder die Haufigkeit und Menge der konsumierten Substanz zu unterschitzen [3]. So ent-
spricht beispielsweise der auf Umfragedaten beruhende, geschitzte pro-Kopf-Konsum von Alkohol
in Deutschland lediglich ca. 40% des tatsdchlich verkauften Alkohols [4]. Vor diesem Hintergrund
sollten die nachfolgenden Zahlen als konservative Schatzungen interpretiert werden.

1311

Cannabiskonsum !nDeutSCh¥8nd e

Cannabis ist die am haufigsten konsumierte illegale Droge in Deutschland. Laut Schatzungen des
Epidemiologischen Suchtsurveys (ESA) gaben 7,1% der 18- bis 64-J4hrigen im Jahr 2018 an, in den
letzten 12 Monaten mindestens einmal Cannabis konsumiert zu haben (bei Mannern: 8,9%; bei
Frauen: 5,3%) [5]. Hochgerechnet auf die deutsche Wohnbevélkerung entspricht dies etwa 3,7 Mil-
lionen erwachsenen Menschen (eigene Berechnung). In Abbildung 1 ist der Verlauf der Konsumpra-
valenz unter den 18- bis 59-Jahrigen dargestellt, welche seit dem Jahr 2012 deutlich angestiegen ist

[6].
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Fegoey Sy o B b e
100,6 ,
o i’
—
D o o ” *
E o > 4 » .- ""5
6/ - < w&
| e >
s e L) o Sot s 1. S | S K P
4% - - S -
= o™ 2= "©
o & Q o >
RN S e e s e
Jahr
Geschlecht =8 Manner == Frauen

Abbildung 1: 12-Menats-Konsumprévaienz zwischen 13'1995 und 2018 unter 18- bis 59-Jéhrigen (Daten aus [6])

| Der Konsum von Cannabis ist im Wesentlichen unter jungen Erwachsenen verbreitet, wobei die 12-
Monatsprdvalenz bei den 18- bis 25-J§hrige!n seit 2012 uber 15% liegt [7]. Wie in Abbildung 2 zu
sehen ist, stieg zwischen 2008 und 2018 die 12-Monatspravalenz des Cannabiskonsums unter 18-
bis 25-Jahrigen von 11,6% auf 23,0% an. Dieser Anstieg ist bis 2016 vor allem auf eine Zunahme des
Cannabiskonsums bei Mé@nnern zuriickzufiihren. Jedoch wurde zwischen 2016 (10,3%) und 2018
(18,3%) ein sprunghafter Anstieg von weiblichen Konsumentinnen registriert ([8], siehe Abbildung
2).

12-Monats-Konsumpravalenz un

25%

ter 18 bis 25-Jahrigen
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|
|
Abbildung 2: 12-Monats-Konsumprdvalenz zwischen 11993 und 2018 unter 18 bis 25-Jahrigen (Daten aus [7])
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Die 12-Monatsprévalenz des Cannabiskonsums unter den 12- bis 17-J3hrigen im Jahr 2018 wird auf
8,0% geschatzt [7]. Auch in dieser Altersgruppe hat die Verbreitung von Cannabiskonsum seit 2010
(5,0%) zugenommen.

Die Haufigkeit oder Intensitdt des Cannabiskonsums wird als Indikator fiir riskanten Konsum heran-
gezogen. Eine weit verbreitete Definition ist der tégliche oder fast tigliche Konsum — dieser wird
oftmals durch mindestens 200 Konsumtage im letzten Jahr oder mindestens 20 Konsumtage im letz-
ten Monat operationalisiert. Im Jahr 2015 wurde die Prévalenz von (fast) tiglichem Cannabiskon-
sum unter den 15- bis 64-Jahrigen auf 0,7% geschétzt [9].

13.1.2 Cannabiskonsum in Berlin

Um den Konsum von Cannabis im Bundesland Berlin zu beschreiben, muss auf die Daten des Epide-
miologischen Suchtsurveys von 2012 zuriickgegriffen werden [10], da eine aktuellere Datengrund-
lage fiir das Bundesland Berlin derzeit nicht verfiighar ist.

Unter den 15- bis 64-Jdhrigen wird die 12-Monatsprévalenz von Cannabiskonsum in Berlin auf 11,3%
geschatzt (bei Mdnnern: 14,0%; bei Frauen: 8,5%), dies entspricht in etwa 265.000 Berliner*innen.
Im Vergleich zu anderen Bundeslandern ist der Konsum von Cannabis in Berlin besonders stark ver-
breitet. Basierend auf den Daten des Epidemiologischen Suchtsurveys des Jahres 2015 wurde der
Cannabiskonsum in sechs ausgewdhlten Bundesldndern (Berlin ausgeschlossen) miteinander vergli-
chen. Die 12-Monatspravalenz war mit 11,4% in Hamburg am hachsten; zudem war sie unter Man-
nern mit 13,9% signifikant héher als im Bundesdurchschnitt (7,4%). Wahrend der Konsum im Bun-
desdurchschnitt zwischen 2012 und 2015 signifikant angestiegen ist (siehe Abbildung 1), knnen
keine Aussagen (iber die EntWicklung des Cannabiskonsums in Berlin getatigt werden. Unter An-
nahme einer gleichbleibenden Konsumprévalenz seit 2012 ware der Konsum von Cannabis in Berlin
auch im Jahr 2015 tiberdurchschnittlich stark verbreitet.

Langsschnitts-Daten liegen fiir Berlin zwischen 1990 und 2012 fiir 15- bis 39-J3hrige Mnner und
Frauen vor. Im Vergleich mit den Jahren 1990 (7,7%) und 1995 (7,7%) ist die 12-Monatspravalenz
signifikant angestiegen und liegt seit 2000 konstant iiber 15% (im Jahr 2000: 18,6%; im Jahr 2006:
17,5%; im Jahr 2012: 21,9%).

| Unter den Cannabiskonsument*innen (12-Monatsprivalenz) liegt der Anteil derjenigen, die (fast)
taglich konsumieren, bei 9,0%. Dies entspricht in etwa 1% (oder 24.000) der Wohnbevélkerung im
Alter von 15 bis 64 Jahren.

1.3.2 Risiken des Cannabiskonsums

Der Konsum von Cannabis kann akute sowie chronische Probleme bedingen, welche im Folgenden
zusammengefasst werden. Das Verstandnis der mit dem Cannabiskonsum einhergehenden Risiken
ist bedeutsam fiir das Modellprojekt, da es auf die Reduktion solcher Risiken fiir Konsumierende
abzielt.
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Die meisten negativen Auswirkungen des C;annabiskonsums kénnen fiir Deutschland derzeit nicht
empirisch quantifiziert werden, da hierfiir die nétige Datengrundlage fehlt. Eine Ausnahme bilden
Cannabiskonsumstérungen, deren Verbreitufmg in Deutschland und Berlin durch Umfragedaten, so-
wie Sekundardaten aus Krankenh&usern unf:i Suchthilfeeinrichtungen abgebildet werden kann.

Dementsprechend werden in diesem Abschinitt zuerst eine Zusammenfassung der schadlichen Fol-
gen des Cannabiskonsums und anschl;el&bnd eine Beschreibung der Epidemiologie von Can-
nabiskonsumstérungen dargestellt. Hierbei ||st zu bericksichtigen, dass tGber den Einfluss prohibiti-
onsbedingter Faktoren auf die Epldemiologlg (Inzidenz, Pravalenz) der Konsumstérungen kaum em-

pirische Erkenntnisse vorliegen.

1.3.2.1  Schiden durch Cannabisko‘hzium

Die gesamten Schiden, die durch den I(onsjum psychoaktiver Substanzen entstehen kénnen, sind
von der Auspragung verschiedener Faktorer‘jn wie Prdvalenz und Konsummuster, individueller sowie

| sozialer Schaden, Verfiigharkeit, sozio-kulturelle Einbettung und Beteiligung an kriminellen Aktivi-
tdten abhdngig [11]. Seit dem Jahr 2007 wurﬁen wiederholt Studien mit dem Ziel durchgefiihrt, gan-
gige Drogen nach ihrem Schadenspotential (differenziert nach Schiden fiir die individuellen Konsu-
ment*innen und Schaden fir das soziale Umfeld) zu klassifizieren. Nach deren Ergebnissen haben
Alkohol und Heroin das gréRte (kombiniertie) Schadenspotential, wiahrend Cannabis hinter Tabak
und Amphetaminen eingeordnet wird. Das Schadenspotential von Cannabis bezieht sich dabei fast
ausschlieflich auf individuelle Selbstschadigung [11-14].

In Deutschland wurde im Jahr 2019 die vom Bundesgesundheitsministerium geférderte CAPRIS Stu-
die veroffentlicht, die den aktuellen Forscht.%mgsstand zum Potential und Risiken von Cannabis zu-
sammenfasst und bewertet [15]. Ein groRer Teil des Reviews widmet sich dem Cannabiskonsum in

der Freizeit. Dabei wird die gegenwirtige Stﬁdienlage zu potentiellen negativen Konsumfolgen um-
fangreich prasentiert, zentrale Ergebnisse sollen im Folgenden kurz dargestellt werden.

Eine akute Wirkung von Cannabis ist die Beéintréchtigung von kognitiven Funktionen wie Gedacht-
nis und Aufmerksamkeit. Bei regelméRigem und hiufigem Konsum werden allgemeine kognitive
Funktionen beeintrachtigt, allerdings weist cjie Studienlage dabei keine eindeutigen Ergebnisse be-
zuglich akuter Wirkungen auf. Zudem sind c%liese kognitiven Einschrankungen voriibergehend und
nach einer Abstinenz von tiber einem Monat nicht mehr nachweisbar. In einzelnen Studien konnten
jedoch persistierende Effekte belegt werden, wenn der héufige Konsum im Jugendalter stattgefun-
den hatte. Negative Auswirkungen eines chr?nlschen Konsums auf die Intelligenz konnten nicht ro-
bust belegt werden. |

|
In Bezug auf somatische Folgen ist zunichst zu betonen, dass durch das Rauchen von Cannabis (und
auch jedem anderem getrockneten Pflanzenmaterial) die Lungengesundheit gefihrdet wird. Chro-
nischer Konsum von Cannabis ist mit einem erhéhten Risiko allgemeiner respiratorischer Symptome
(Husten, keuchender Atem) sowie der chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) assoziiert.
Es konnten keine signifikanten Effekte chronischen Cannabiskonsums auf das Risiko von Krebser-

krankungen der Lunge sowie des Kopf- undiHaIsbereichs festgestellt werden, jedoch scheint sich
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das Hodenkrebsrisiko bei Mannern zu erhéhen. Bei dauerhaften Cannabiskonsument*innen konn-
ten Veranderungen der Hirnstruktur, vor allem der grauen Substanz, festgestellt werden. Diesbe-
zuiglich wird ein direkter Zusammenhang mit dem Verhéltnis von THC und CBD in den konsumierten
Sorten vermutet, wobei ein h6heres Verhaltnis von THC zu CBD mit schwereren Schadigungen zu-
sammenhangen diirfte [16].

Psychosoziale Konsumfolgen wurden im Rahmen des Reviews ebenfalls beleuchtet. Primar wird hier
auf den Zusammenhang zwischen friihem Erstkonsum bzw. hdufigem Konsum und geringerem Bil-
dungserfolg hingewiesen. Empirische Ergebnisse hinsichtlich auffalligen Sozialverhaltens, Devianz
sowie familidrer, beruflicher und 6konomischer Entwicklung sind inkonsistent.

Auch das Risiko fiir diverse psychische Erkrankungen infolge von Cannabiskonsum wurde ver-
schiedentlich untersucht. Trotz teilweise widerspriichlicher Ergebnisse gibt es Hinweise auf ein
leicht erhdhtes Risiko fiir Angststérungen bei regelmiRigen Cannabiskonsument*innen (mit frithem
Einstiegsalter) bzw. bei einer bestehenden Cannabisabhéngigkeit. Ein vergleichbarer Zusammen-
hang gilt fiir das Depressivitatsrisiko. RegelmaRiger Cannabiskonsum erhoht leicht die Auftretens-
wahrscheinlichkeit der manischen Symptome bereits bestehender bipolarer Stérungen (,,manisch-
depressiv”) und deren Inzidenzwahrscheinlichkeit.

RegelmaRiger Cannabiskonsum kann zu Cannabiskonsumstérungen fiihren, welche je nach diagnos-
tischem Klassifikationssystem als Missbrauch bzw. schidlicher Gebrauch oder Abhingigkeit be-
schrieben werden. Als Risikofaktoren werden hier das mannliche Geschlecht, ein friihes Einstiegsal-
ter, hohe Konsumfrequenz und begleitender Tabakkonsum genannt.

s

Epidemiologie von Cannabiskonsumstérungen

Cannabiskonsumstdrung ist eine Bezeichnung aus dem DSM-5, die die bisher verwendeten Diagno-
sen Cannabisabhdngigkeit und Cannabismissbrauch zusammenfasst. Die Diagnose Cannabiskon-
sumstdrung beschreibt Menschen, die aufgrund ihres Konsums starke Beeintrachtigungen in ihrem
Alitag erfahren, die sich sowohl auf somatisch-psychischer Ebene (z.B. Entzugssymptome) als auch
im sozialen Umfeld widerspiegeln kénnen. In diesem Abschnitt wird die Bezeichnung des DSM-5 mit
der ICD-10 Diagnose F12 ,Psychische und Verhaltensstérungen durch Cannabinoide” gleichgesetzt.
Im Folgenden wird die Verbreitung von Cannabiskonsumstérungen in Deutschland und spezifisch
im Bundesland Berlin beschrieben.

1331 Cannabiskonsumstérungen in Deutschland

Um das AusmaR an Cannabiskonsumstérungen in Deutschland zu beschreiben, kénnen drei ver-
schiedene Datenquellen beriicksichtigt werden: a) Pravalenz der Diagnosen aus bevélkerungsrepra-
sentativen Befragungen, b) Diagnosedaten vollstationarer Behandlungen [17] und c) Diagnosedaten
der deutschen Suchthilfestatistik [18].

a) Prévalenz der Diagnosen aus bevélkerungsreprédsentativen Befragungen
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Die aktuellsten Schatzungen zur Privalenz +/on Cannabiskonsumstérungen stammen aus dem Jahr
2018 vom Epidemiologischen Suchtsurvey [5]. In der erwachsenen Bevélkeru ng (18- bis 64-Jahrige)
erfiillten 0,6% die Kriterien fiir DSM-IV Cannjfabisabhéngigkeit (bei Mdnnern: 1,0%; bei Frauen: 0,3%)
sowie 0,5% die Kriterien fir DSM-IV Cannabismissbrauch (bei Mannern: 0,7%:; bei Frauen: 0,4%). Die
Pravalenz von Cannabiskonsumstérungen |r|n Jahr 2018 lag demnach bei 1,1% (bei Ménnern: 1,7%:
bei Frauen: 0,6%) geméaR der Zusammenfa§$:ung der Stérungen im DSM-IV.

Eine Langsschnitts-Betrachtung von Cannabiskonsumstﬁrungen wurde fiir die Altersgruppe der 18-
bis 59-Jahrigen fur den Zeitraum zwischen 1;,‘!‘)97 und 2018 vorgenommen, wonach die Pravalenz von
Abhdngigkeit und Missbrauch gro@tente*ls konstant geblieben ist (1997: 0,9%; 2000: 1,0%, 2012:
1,1%, 2018: 1,2%) [6].

b) Diagnosedaten volistationérer Behandf'unaen

| Im Jahr 2017 wurden in Deutschland 18.71D vollstationdre Patient*innen mit einer Cannabiskon-

sumstérung entlassen (bei Mannern: 15.020;- bei Frauen: 3.690) [17]. Auf 100.000 Einwohner*innen
kommen demnach 23 Entlassungen mit éiner Cannabiskonsumstérung (bei Mannern: 37; bej
Frauen: 9, siehe auch Abbildung 3). Dies entspricht auBerdem einer Rate von 94 auf 100.000 Ent-
lassungen (bei Mannern: 158; bei Frauen: 35). Demnach liegt das Geschlechterverhiltnis in etwa bei
4:1 (Mdnner : Frauen) und ist damit etwas hoher als das Verhiltnis der Privalenz von Cannabiskon-
sumstorungen in der Allgemeinbevélkerung (zur Beschreibung der Situation in Berlin, siehe Ab-
schnitt 1.3.3.2.).

Rate der ICD 10 F12 Entlassungen auf 100 000 Emwohner innen

Geschlecht
. Weiblich

Mannlich

. Gesamt

Berlin Deulschiand
Bundesland

Abbildung 3: Rate der Entlassungen mit einer F12 Diagnose fiir Deutschland und Berlin (Daten aus [17])

c) Diagnosedaten der deutschen Suchth i‘!festat;’srik

Aus den suchtspezifischen Diagnosedaten van 849 ambulanten und 152 Rehabilitationseinrichtun-
gen aus der gesamten Bundesrepublik geht hervor, dass eine beinahe zehnfach héhere Anzahl an
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Personen mit einer F12-Diagnose in der ambulanten Versorgung (34,4 Falle auf 100.000 Einwoh-
ner*innen) als in Rehabilitationseinrichtungen (3,5 Falle auf 100.000 Einwohner*innen) registriert
wird. Diesen Daten nach liegt das Geschlechterverhdltnis bei der Inanspruchnahme suchtspezifi-
scher Versorgungsleistungen etwa bei 5:1 (Manner : Frauen) und damit etwas hoher als die Vertei-
lung der Diagnosen in bevélkerungsreprasentativen Umfragen sowie der vollstationdren Versor-
gung. Hierbei ist zu beachten, dass der Datensatz der Suchthilfestatistik nicht alle Einrichtungen um-
fasst, wodurch die tatsachlichen Raten der Inanspruchnahme suchtspezifischer Behandlungsange-
bote hdher liegen knnten.

Rate der ICD-10 F12 Zugange auf 100,000 Einwo
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Abbildung 4: Rate der Zugéinge mit einer F12 Diagno'se fiir ambulante und Rehabilitationseinrichtungen in Deutschland
{Daten aus [18])

1.3.3.2 Cannabiskonsumstérungen in Berlin

Das AusmaR von Cannabiskonsumstérungen in Berlin kann anhand der folgenden Datenquellen be-
schrieben werden: a) Privalenz der Diagnosen aus bevdlkerungsrepréasentativen Befragungen und
b) Diagnosedaten vollstationdrer Behandlungen.

a) Prdvalenz der Diagnosen aus bevdlkerungsreprdsentativen Befragungen

Im Epidemialogischen Suchtsurvey 2012 wurde die Prdvalenz von Cannabiskonsumstérungen unter
15- bis 64-Jahrigen im Bundesland Berlin auf 2,0% geschatzt (bei Mannern: 2,7%; bei Frauen: 1,4%).
Cannabismissbrauch nach DSM-IV ist in Berlin mit 1,2% (bei Mannern: 1,6%; bei Frauen: 0,8%) etwas
haufiger diagnostiziert worden als Cannabisabhangigkeit mit 0,8% (bei Mannern: 1,1%; bei Frauen:
0,6%) [10]. Fir Berlin bestehen auch Pravalenzschdtzungen fiir Cannabiskonsumstérungen aus den
Jahren 2000 und 2006. Ein statistisch signifikanter Trend konnte jedoch fir keine der Diaghosen
festgestellt werden.

b) Diagnosedaten vollstationérer Behandlungen
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Im Jahr 2017 wurden in Berlin 1.125 vollstationare Patient*innen mit einer Cannabiskonsumstérung
entlassen (bei Mannern: 895; bei Frauen: 230). Wie der obigen Abbildung 3 zu entnehmen ist, kom-
men auf 100.000 Einwohner*innen etwa 31 Entlassungen mit einer Cannabiskonsumstérung (bei
Mannern: 50; bei Frauen: 13). Dies entspricht einer Rate von 195 auf 100.000 Entlassungen (bei
Mannern: 209; bei Frauen: 49).

Diese Zahlen bestdtigen Umfragedaten, worach in Berlin nicht nur der Konsum, sondern auch das
Ausmal der Cannabiskonsumstérungen Uber dem bundesdeutschen Durchschnitt liegt.

! .
1.3.4 Risiken des Cannabiskonsums unter den geltenden Bedingungen des Straf-
rechts : '

In diesem Abschnitt werden die prohibition?bedingten Risiken fiir Konsument*innen von Cannabis
dargestellt. Es ist davon auszugehen, dass ?iese Risiken durch das vorgeschlagene Modellprojekt
groBtenteils reduziert bzw. vollstindig vermieden werden kénnen.

1341 Ansteigende Wirkstoffkonzentrationen

Cannabis enthdlt eine Vielzahl so genannter Cannabinoide, wobei nur wenige dieser Substanzen
ausreichend erforscht wurden. Detaillierte Forschungserkenntnisse bestehen vor allem beziiglich
zweier Cannabinoide: Delta-9-Tetrahydrocarinabinol (fHC) und Cannabidiol (CBD). THC ist das einzig
bekannte, im engeren Sinn, psychoaktiv wirkende Ca nnabinoid, d.h. jener Stoff, der das subjektive
,High’-Gefiihl nach dem Konsum auslést. Nach gegenwirtigen Erkenntnissen scheint THC propsy-
chotisch zu wirken, wohingegen CBD antipsychotische Effekte zugeschrieben werden [19]. Des Wej-
teren wurde beobachtet, dass die Einnahme Evon THC mit einer beeintrachtigten Verarbeitung emo-
tionaler Stimuli in Verbindung steht, wéhrer{d in experimentellen Studien der Konsum von CBD die
emotionale Verarbeitung' verbessern kann thd'eher angstlosend wirkt [16]. Wahrend die meiste
Evidenz hinsichtlich der Effekte von THC und CBD aus experimentellen Studien mit wenigen Pro-
band*innen stammen, konnten auch Zusammenhinge auf Populationsebene festgestellt werden.
So wurde in einer niederlandischen Studie gezeigt, dass die Anzahl der Erstbehandlungen fiir can-
nabisbezogene Stérungen mit einer leichten iVerzﬁgerung dem Trend der mittleren THC-Konzentra-
tion folgte [20]. Den Schatzungen einer mu‘tizentrischen Studie nach, geht der Konsum von Can-
nabisprodukten, die héhere THC-Konzentrationen aufweisen, mit einer héheren Inzidenz von psy-
chotischen Stérungen einher [21]. Laut dieser Studie kénnten 12% der inzidenten Falle vermieden
werden, wenn hochpotente Cannabisprodukte nicht konsumiert wiirden. Insgesamt deutet die Stu-|
dienlage also darauf hin, dass THC und CBD in einem antagonistischen Verhiltnis zueinander stehen
und das dieses Verhiltnis der beiden Cannabinoide eine relevante GréRe fiir das Konsumrisiko dar-
stellt.

Europdische Trenddaten zeigen, dass der THC—Geha!t in Cannabisprodukten zwischen 2008 und
2017 stark angestiegen ist (von 8,9% auf 17?,1%}, wadhrend der CBD-Gehalt im gleichen Zeitraum
gesunken ist (von 0,41% auf 0,15%, siehe [22;!], flr Daten zu THC aus allen EU Landern, siehe [23]).
Damit vergroBRert sich das Verhaltnis von THC zu CBD von ca. 20:1 im Jahr 2008 auf ca. 100:1 im Jahr
2017. Es bestehen dabei groRRe Variationen zv{;ischen Bllten und Haschisch, jedoch gehen die Trends
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auch in den einzelnen Stoffgruppen in dieselbe Richtung. Zudem deuten die vorliegenden Daten
daraufhin, dass die Wirkstoffkonzentration schneller ansteigt als der Preis pro Gramm, wodurch
Cannabisprodukte im Hinblick auf das individuelle Kosten-Wirkungs-Verhiltnis insgesamt er-
schwinglicher werden. Ein Ziel der Repression ist allerdings, die Erschwinglichkeit illegaler Drogen
zu verringern, da dadurch die Nachfrage gesenkt werden kann [24].

Fur Deutschland liegen keine Trenddaten fiir den CBD-Gehalt, jedoch fiir den mittleren THC-Gehalt
vor, welcher vom Bundeskriminalamt mittels beschlagnahmter Cannabisproben ermittelt wird. Der
Abbildung 5 ist zu entnehmen, dass auch fiir Deutschland ein Anstieg des THC-Gehalts zu beobach-
ten ist, wobei die starkste Zunahme bei Haschisch festgestellt wird [25] — dies entspricht auch dem
europdischen Trend [23].

1 T T T T i

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 |

Abbildung 5: Wirkstoffgehalt von Cannabis in Deutschland 2006 - 2017 (Abbildung entnommen aus [25], Seite 29, Abb.

_SJ

Bei der im Vorfeld der Modellprojektkonzeption durchgefiihrten Befragung von Cannabiskonsumie-
renden gibt jeweils die Halfte der Befragten an, tber die Herkunft und den THC-Gehalt der erwor-
benen Cannabisprodukte schlecht informiert zu sein [26].

Unter den gegenwadrtigen Bedingungen des Strafrechts sind keinerlei MaRnahmen denkbar, um den
Anstieg der Wirkstoffkonzentration bei Cannabisprodukten, die auf dem Schwarzmarkt angeboten
werden, zu verlangsamen oder umzukehren. Im Rahmen des vorgeschlagenen Modellprojekts ist es
jedoch méglich, Cannabisprodukte anzubieten, welche ein geringeres Risikoprofil hinsichtlich ihres
THC- und CBD-Gehalts aufweisen. In Abwesenheit evidenzbasierter Grenzwerte fiir THC- und CBD-
Konzentrationen und dessen Verhéltnis gilt fiir dieses Modellprojekt, dass die THC-Konzentration
den mittleren THC-Wert, der durch das BKA im Jahr 2017 ermittelt wurde (13.1%, siehe [25]), nicht
Ubersteigt. Daruber hinaus soll das Konzentrationsverhaltnis von THC zu CBD den Grenzwert von
50:1 nicht tuberschreiten. Diese Bedingungen werden durch sechs verschiedene Cannabissorten von
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vier Herstellern, die derzeit fiir medizinische Zwecke in Deutschland zugelassen sind, erfiillt (Ge-
samtzahl Cannabissorten: 20, siehe [27], fiir eine ausfihrlichere Beschreibung siehe auch Kapitel 2.1

zum Abgabemodell).

1.3.4.2 Strafrechtliche Probleme

Nach §29-30 BtMG kann der Besitz und Hahdel von Cannabis mit einer Freiheitsstrafe von bis zu
finf Jahren oder einer Geldstrafe belegt werden. Laut polizeilicher Kriminalstatistik wurden im Jahr
2018 in Deutschland 218.660 cannabisbezogene Delikte (Kategorie , Cannabis und Zu bereitungen?;
Schlssel 973080) registriert [28]. Der Antei‘ sogenannter konsumnaher Delikte (Schliissel 731800,
732810), d.h. Delikte, die den Besitz und Handel kleiner Mengen betreffen, lag bei 94% (205.740
Delikten). Auf die geschdtzte Zahl von 3 Millionen Konsumierenden in Deutschland angewendet,
begeht demnach im Durchschnitt ca. jede*r 15. Konsument*in ein solches Delikt. Im Jahr 2017 wur-
den in Berlin 7.546 konsumnahe Delikte vom LKA gezahlt. Ubertragen auf die geschitzte Zahl von
265.000 Konsumierenden in Berlin, hat ca. Jede r 35. Konsument*in ein konsumnahes Delikt began-
gen. Nach § 31a BtMG kann die Staatsanwaltschaft von der Verfolgung der Straftat absehen, wenn
die beschlagnahmten Substanzen einer ,,gerimge Menge“ fir den Eigengebrauch entsprechen und
kein offentliches Interesse an der Strafverfolgung besteht. Es liegen keine Zahlen zum Anteil der
eingestellten Verfahren vor, jedoch kann da\;ron ausgegangen werden, dass die meisten dieser Ver-

fahren bei ErstverstéRen und bei Emhaltung der Bundesland-spezifischen Grenzen der ,geringen
Menge” eingestellt werden.

Ein weiteres strafrechtliches Risiko fiir Konsumierende von Cannabis besteht in dem Fiihren eines
Fahrzeugs unter Substanzeinfluss. Dies stellt laut § 24a Abs. 2 des StraRenverkehrsgesetzes (StVG)
eine Ordnungswidrigkeit dar, welche mit ein;er GeldbuRe von bis zu 3.000 € sowie einem Fahrverbot
belangt werden kann [29]. Vor allem der Verlust der Fahrerlaubnis kann weitreichende Folgen ha-
ben, beispielsweise fiir Personen, bei denen das Fiihren eines eigenen Fahrzeugs fiir die Ausiibung
ihrer beruflichen Tatigkeit unabdingbar ist (zf.B. Busfahrer*innen).

In dem vorgeschlagenen Modellprojekt soll fiir die Projektteilnehmenden die Anwendung des § 29
BtMG ausgesetzt werden. Demnach sollen die Konsumierenden nicht fiir den Erwerb und Besitz von
im Rahmen des Modellprojekts erworbenen Cannabisprodukten strafrechtlich belangt werden.
Diese Regelung soll auRerdem umfassen, dass etwaige VerstéRe gegen das BtMG nicht an die zu-
standige Flhrerscheinstelle gemeldet werden sollen, damit der bloRe Besitz von Cannabis, welches

im Rahmen des Modellprojekts erworben wurde, zu keinen strafrechtlichen Konsequenzen fiir die
Proband*innen fiihrt. Davon ausgenommen |jst das Fiihren eines Fahrzeugs unter Einfluss von Can-
nabis, d.h. nach unmittelbarem Konsum. !

| Verunreinigungen

Die auf dem Schwarzmarkt angebotenen Cannabisprodukte unterliegen per Definition keiner Qua-
litats- und Sicherheitskontrolle. Durch diese Rahmenbedingungen kdnnen profitmaximierende
Praktiken von Produzent*innen und Handler*innen zu einer Verunreinigung von Cannabisproduk-
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ten fiihren. Da Produzent*innen an einem méglichst hohen Ertrag bei niedrigem Energieeinsatz in-
teressiert sind, werden oftmals Diingemittel und Chemikalien (Pestizide, Fungizide) eingesetzt, um
einen hoheren Ertrag zu erwirtschaften. Die Riickstdnde dieser Mittel kénnen jedoch ein gesund-
heitliches Risiko flir die Konsument*innen darstellen. Doch auch die bereits konsumierbaren Can-
nabisprodukte kénnen zum Teil weiter gestreckt werden, um das Trockengewicht zu erhéhen und
damit einen héheren Umsatz zu erzielen.

Einem systematischen Review zufolge sind Mikroben, Schwermetalle und Pestizide die haufigsten
Verunreinigungen in Cannabisprodukten [30]. Der Kontakt mit diesen Stoffen kann unter anderem
zu Infektionen, Karzinomen, sowie reproduktiven und Entwicklungsstérungen fithren. Aufgrund der
unzureichenden Datengrundlage kdnnen die negativen Folgen von Verunreinigungen in Cannabis-
produkten laut den Autor*innen nicht zulanglich quantifiziert werden.

In einer erst kurzlich erschienenen Arbeit wurden 151 von der Polizei sichergestellte Cannabispro-
ben durch schweizer Toxikolog*innen hinsichtlich Streckmittel und Verunreinigungen untersucht
[31]. In 12 Proben konnten Riickstande von Pestiziden festgestellt werden und in einer weiteren
Reihe von Proben teils deutlich erhohte Werte verschiedener Schwermetalle. Die bei 12 Proben
durchgefiihrte mikrobiologische Untersuchung ergab, dass nur eine einzige Probe den hohen Anfor-
derungen einer pharmazeutischen Zubereitung gerecht wurde. Insgesamt erfiillten lediglich 4 Pro-
ben die Anspriiche zum menschlichen Verzehr (als Tee oder dhnliches), wihrend eine Probe voll-
standig verdorben war.

In Deutschland wurde bislang keine systematische Untersuchung von Cannabisprodukten hinsicht-
lich Streckmittel und Verunreinigungen durchgefiihrt. Eine nicht-systematische Beschreibung iden-
tifizierter Streckmittel und Verunreinigungen wird mittels Daten des sogenannten ,,Streckmittelméi-
ders“ moglich. Auf der Webseite dirty-weed.com kénnen Menschen seit 2013 Verunreinigungen in
ihren Cannabisprodukten melden und dazu unter anderem Angaben zur Bestimmungsmethode der
Verunreinigung, zum Erwerbsort, und zu verschiedenen Merkmalen des Produkts machen. Zwi-
schen dem 27. Mdrz 2013 und dem 18. Januar 2019 wurden 1.491 Verunreinigungen von Gras und
65 Verunreinigungen von Haschisch gemeldet.

In Tabelle 1 sind die gemeldeten Verunreinigungen dargestellt. Neben nicht identifizierbaren Ver-
unreinigungen (20%) sind Haarspray (8%) und PK13/14 (6%) haufig gemeldete Verunreinigungen im
Gras. Letzteres ist ein phosphor- und kaliumbasiertes Diingemittel, welches wihrend der Bliite-
phase in der Produktion eingesetzt wird, um einen héheren Cannabis-Ertrag zu erzielen. Ublicher-
weise wird PK13/14 am Ende der Bliitephase abgesetzt, um Riickstdnde in den Cannabisprodukten

Zu vermeiden.

Die am haufigsten gemeldete Verunreinigung (47%) war jedoch sogenanntes ,Brix”, welches ver-
mutlich ,eine Flissigkeit aus Zucker, Hormonen und fliissigem Kunststoff” ist und zum Strecken
(Trockengewicht erhohen) von Cannabis verwendet wird [32]. Allerdings sind keine wissenschaftli-
chen Quellen fiir diese Begriffsdefinition zu finden und der Begriff ,Brix“ taucht im englischsprachi-
gen Kontext iiblicherweise nicht im Zusammenhang mit Verunreinigungen von Cannabis auf, son-
dern nur, um den Zuckergehalt einer Pflanze zu beschreiben. Méglicherweise werden unter dem
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Begriff ,Brix“ nicht weiter definierbare Diingerriickstande vereint, welche mittels vom Deutschen

Hanfverband beschriebener Methoden (z.B. Inspektion der Asche) durch Konsument*innen be-

stimmt wurden [32].

Tabelle 1: Gemeldete Verunreinigungen von Gras uhd Haschisch in Deutschland 2013-2018

Gras Haschisch
Blei 33 (2.2%) 2 (3.1%)
Brix 700 (46/9%) 3 (4.6%)
Cadmium 3(0.2%) 0
Diinger | 27 (1.8%) 1(1.5%)
Glassplitter 28 (1.9%) 1(1.5%)
Gummi 3(0.2%) ' 8 (12.3%)
Haarspray 113 (7.6%) 3 (4.6%)
Henna 0 8(12.3%)
Holzspane 4 (0.3%) 1(1.5%)
Kichenkrauter 18 (1.2%}) 0
Mehl 2(0.1%) 0
Pestizide 2 (0.1%) 0
PK13/14 91 (6.1%) 1(1.5%)
Quecksilber 11 (0.7%) - 1(1.5%)
Salvia 5(0.3%) 0
Sand 20 (1.3%) 1(1.5%)
Schimmel 16 (1.1%) 2 (3.1%)
Schuhcreme [ 2(0.1%) 7 (10.8%)
sonstige Metalle 18 (1.2%) 1(1.5%)
Spinnmilben 6 (0.4%) 0
Starke 4 (0.3%) 0
Synthetische Cannabinoide 48 (3.2%) 4 (6.2%)
Talkum 5 (0.3%) 0
Unbekannte Verunreinigung 305 (20.5%) 21 (32.3%)
Zucker 27 (1.8%) 0

In Tabelle 1 sind auBerdem die gemeldeten Verunreinigungen von Haschisch dargestellt. Die am

haufigsten gemeldeten Haschisch-Verunreinigungen konnten nicht identifiziert werden (32%). Un-

ter den bekannten Verunreinigungen von Haschisch waren Henna (pflanzenbasiertes Farbemittel,
12%), Gummi (12%) und Schuhcreme (11%) die hiufigsten Meldungen.

Aus der im Rahmen der Antragserstellung durchgefiihrten Cannabisbefragung geht zudem hervor,

dass etwa die Hilfte der Konsumierenden ihren Kenntnisstand tiber enthaltene Streckmittel als

schlecht einschatzt [26].
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Fiir den GroRteil dieser Verunreinigungen liegen keine ausreichenden Erkenntnisse {iber die gesund-
heitlichen Risiken vor. Allerdings ist anzunehmen, dass die Verbrennung und Einatmung der geliste-
ten Verunreinigungen mit Risiken einhergehen kann. Mit den Daten des Streckmittelmelders ist
nicht der Anspruch verbunden, eine erschépfende Liste von Verunreinigungen oder ein genaues
Abbild der Auftretenswahrscheinlichkeit verschiedener Verunreinigungen zu ermitteln. Die darge-
stellten Informationen dienen vielmehr dazu, die Variation und Haufigkeit von Streckmittel in Can-
nabisprodukten zu beschreiben und auf die damit verbundenen Gefahren und Risiken zu verweisen.

Eine genauere Beschreibung der Verunreinigungen von Cannabisprodukten auf dem deutschen
Schwarzmarkt liegt nicht vor. Die Uberpriifung auf etwaige Verunreinigungen, wie auch der Besitz
von Cannabis, stellt eine Straftat dar und ist laut § 4 BtMG routinemaRig lediglich durch Apotheken
erlaubt [33]. Aus einer Kleinen Anfrage im Berliner Abgeordnetenhaus geht zudem hervor, dass das
Landeskriminalamt Berlin keine systematischen Untersuchungen beschlagnahmter Cannabispro-
dukte auf Verunreinigungen vornimmt, da diese keine rechtliche Relevanz im Sinne des Ermittlungs-
verfahrens haben [34]. Vor diesem Hintergrund ist nicht zu erwarten, dass in naher Zukunft wissen-
schaftlich gesicherte Ergebnisse zu Verunreinigungen in Cannabisprodukten in Deutschland vorlie-

gen werden.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass verschiedene Arten von Verunreinigungen in Cannabispro-
dukten, die auf dem Schwarzmarkt erhaltlich sind, nachgewiesen werden kénnen. Um die daraus
resultierenden Gefahren fiir die Konsument*innen abschdtzen zu kénnen, brauchte es allerdings
Daten zur Haufigkeit von Verunreinigungen in bedenklichem MaRe, d.h. oberhalb entsprechender
Grenzwerte. Aufgrund mangelnder Datenlage kann die Gesundheitsgefahr durch Verunreinigungen
derzeit nicht abgeschatzt werden. Im vorgeschlagenen Modellprojekt sollen demgegeniiber ledig-
lich Cannabisbliiten abgegeben werden, deren Qualitat durch regelmaRige Kontrollen als gesichert
gilt (siehe Kapitel 2.1 zum Abgabemodell). Damit kénnen die Unsicherheit der Konsument*innen
hinsichtlich méglicher Verunreinigungen verringert, sowie potentielle Schaden durch das Vorkom-
men gesundheitsgefahrdender Stoffe in hinreichender Konzentration vermieden werden.

1.3.4.4 Kontakt zu anderen xllegalenDrog r

Es liegen empirische Hinweise vor, dass die Drogenmdrkte (nach wie vor) nicht vollstindig getrennt
sind, so dass ein Cannabiskonsumierender in Kontakt mit anderen illegalen Drogen (z.B. Heroin, Ko-
kain) kommen kann. In welchem AusmaR dadurch auch andere Drogen konsumiert werden, ist un-
bekannt, jedoch stellt die Kontaktsituation ein erhéhtes Risiko dar.

Egger und Werse [35] haben bei einer Befragung im GroRraum Frankfurt festgestellt, dass profitori-
entierte Kleindealer neben Cannabis auch MDMA, Kokain und Heroin anbieten. Aus einer Online-
Erhebung mit iber 2.800 Teilnehmer*innen aus dem Jahr 2016, die durch die gleiche Forschungs-
gruppe durchgefiihrt wurde, geht hervor, dass der Strafenhandel fiir einen Teil der Konsu-
ment*innen durchaus eine relevante Erwerbsmaglichkeit darstellt [36]. Immerhin 36% der Befrag-
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ten geben an, dass sie zumindest gelegentlich Cannabis bei einem StraRendealer beziehen. Aus die-

ser Befragung ergibt sich auch, dass einem Teil der Konsument*innen (48%) Drogen angeboten wer-

den, die sie nicht zu erwerben und konsumieren beabsichtigen.

Wissenschaftliche Erkenntnisse aus anderen Landern bestitigen die dargestellten Befunde aus

Deutschland. Bei einer Befragung von Drogendealern aus GroRbritannien ermittelten Taylor und
Potter [37], dass bei mehr als der Hailfte all

illegale Substanz angeboten wurde — unter 3

er Befragten neben Cannabis mindestens eine weitere
nderem Ketamin, Kokain oder MDMA.

In einer Vergleichsstudie von Konsument*innen aus San Francisco (N=251) und Amsterdam (N=196)
gaben 51% der befragten Personen aus den USA an, bei ihrer primaren Quelle fiir Cannabis auch
andere Substanzen erwerben zu kdnnen [38]. Die praferierten Bezugsquellen amerikanischer Kon-

sument*innen waren Klein- und StraRendealer. Im Gegensatz dazu gaben knapp 15% der niederlan-

dischen Konsument*innen an, dass sie andere Substanzen bei ihrer Bezugsquelle erwerben konn-
ten. Dieser enorme Unterschied wird auf die Trennung der Mdrkte durch das Coffeeshop-Modell
zurtickgefuhrt. !
i

Internationale Erfahrungen mit einer kontrollierten Cannabisabgabe

1135

Die Niederlande galten lange Zeit als das einzige Land in dem Cannabis ,legalisiert” ist. Streng ge-

nommen handelte es sich bei der Gesetzeséé]derung aus dem Jahr 1976 jedoch nicht um eine Lega-
lisierung, sondern um ein Toleranzmodell, |m Rahmen dessen der Kauf von bis zu 5 Gramm Cannabis
(urspriinglich 30 Gramm), entsprechend der Richtlinien, nicht verfolgt wird. Aufgrund des Opportu-
nitatsprinzips im niederlandischen Strafrech;t wird das eigentlich geltende Gesetz, das Verbot von
Cannabis, bei dieser Menge also nicht angewendet [39]. In Uruguay wurde der Freizeitkonsum von
Cannabis im Jahr 2013 legalisiert [40]. Der e;rste legale Verkauf von Cannabis weltweit folgte aller-
dings erst im Jahr 2014 in den US-Bundesstaaten Colorado und Washington, in welchen Cannabis
z2um Freizeitkonsum nach einer Volksabstimmung bereits im Jahr 2012 legalisiert wurde [41]. Nach
den Bundesgesetzen wird dort Cannabis jedoch nach wie vor als ,,Schedule | drug® klassifiziert, somit
also als eine illegale Droge mit keinem medizinischen Nutzen und einem hohen Abhdngigkeitspo-
tential beschrieben [42]. Mittlerweile ist deri Freizeitkonsum von Cannabis in elf US-Bundesstaaten
legal. Zuletzt wurde der Konsum von Cannabis zu Freizeitzwecken im Jahr 2018 in Kanada, und somit

dem ersten groRen Industrieland, legalisiert [43].
@

Auswirkungen auf die Konsumpravalenz

1351

Ob sich eine kontrollierte Abgabe von Cannab
der Konsumpravalenzen niederschldgt, wurd
sucht. Einige Autoren kommen zu dem Schlu
der jeweils geltenden Cannabisgesetzgebun

valenzen liegen im europdischen Mittelfeld
Legalisierung erwartet worden war [39, 45]. |

isprodukten zum Freizeitkonsum in einer Veranderung
e bisher vorrangig in niederldndischen Studien unter-
ss, dass sich die Konsumpravalenzen unabhingig von

g entwickeln [44]. Die niederlandischen Konsumpra-
Lind sind niedriger, als von vielen nach einer de facto
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Die Legalisierung in Uruguay und Teilen der|USA wird von Forschungen begleitet, um beispielsweise
mogliche Auswirkungen auf Konsumprévalenzen der jugendlichen und erwachsenen Bevolkerung
erfassen zu kénnen. Auch mégliche Verdnderungen hinsichtlich der Anzahl von Fahrzeugfiihrungen
unter Cannabiseinfluss bzw. daraus resultierenden Verkehrsunféllen werden erforscht. Allerdings
ist die empirische Evidenz bislang insgesamt noch gering, da die Cannabislegalisierung nur wenige
Jahre zuriickliegt.

Im Folgenden soll ein kurzer Uberblick tiber die aktuelle Studienlage von Auswirkungen der Can-
nabislegalisierung zum Freizeitgebrauch bezogen auf die USA, Uruguay und Kanada gegeben wer-
den. Der GroRteil der Untersuchungen bezieht sich auf die US-Bundesstaaten, die entsprechende
Gesetze seit dem Jahr 2012 gedndert haben. Evaluationsstudien aus Uruguay liegen bislang nicht
vor. Die Legalisierung in Kanada wurde Ende 2018 wirksam. Aufgrund dieser erst kurz zurlickliegen-
den Gesetzesanderung sind hierzu noch fast keine empirischen Pravalenzstudien iiber maogliche Fol-
gen publiziert. '

Fur die Recherche wurden Datenbanken fiir wissenschaftliche Publikationen (PubMed, Google
Scholar, etc.) durchsucht. Die verwendeten Suchbegriffe waren , cannabis legalization”, ,recreatio-
nal cannabis®, ,consequences”, ,effects”, sowie die jeweiligen Liander USA, Uruguay und Kanada.
Zudem wurde der Suchbegriff ,(controlled) time series” verwendet, um kontrollierte Zeitreihenstu-
dien zu finden. Da in diesen Studien fiir ldngerfristig bestehende Trends kontrolliert werden kann,
gelten diese als methodischer Goldstandard zur Uberpriifung von politischen Interventionen (siehe
z.B. [46]). Derartige Studien fur die Evaluation der Legalisierung des Freizeitkonsums in den be-
schriebenen Regionen liegen nach unseren Kenntnissen nicht vor. Insofern konnten hauptsachlich
unkontrollierte Pravalenzstudien herangezogen werden, deren Ergebnisse entsprechend vorsichti-
ger interpretiert werden miissen.

a) USA

Bevor der legale Cannabisverkauf im Jahr 2014 in den ersten US Bundesstaaten begonnen hatte,
wurden Studien durchgefiihrt, die mégliche Effekte dessen prognostizieren sollten. Laut einer Stu-
die, die auf Daten der regelmaRigen ,Monitoring the Future“-Befragungen des National Institute on
Drug Abuse (NIDA) zuriickgreift, gab jede*r Zehnte Nicht-Konsument*in an, Cannabis probieren zu
wollen, wenn es legal wire; aktuelle Konsument*innen vermuteten, ihr Konsum wiirde dadurch an-
steigen. Daraus schlieRen die Autoren, dass der Anteil an (Erst)-Konsument*innen nach einer Lega-
lisierung insgesamt ansteigen wiirde [47]. Zu dieser Prognose kommen auch andere Studien, aller-
dings wird immer wieder betont, dass unklar ist, ob der regelmaRige Konsum auch dauerhaft an-
steigen wird [41, 45, 48, 49]. :

In einem aktuell verdffentlichten, umfassenden Review wird anhand der Daten von US-amerikani-
schen Erhebungen, welche regelmaRig stattfinden, u.a. die Entwicklung der Konsumpravalenzen seit
Beginn der 1990er Jahre auf Landesebene nachgezeichnet. Die Konsumprévalenzen unter Jugendli-
chen der 8. bis 12. Klasse weisen im Lauf der Zeit immer wieder Schwankungen auf (siche Tabelle
2) [50, 51]. Vor knapp 30 Jahren lag die 12-Monats-Prévalenz bei 15%, 2001 war diese beinahe dop-
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pelt so hoch. Auf diesem Niveau verbleibt die Jahrespravalenz dann bis 2018. Bei den entsprechen-
den Werte beziiglich der 30-Tages-Privalenz ist derselbe Trend festzustellen: eine Verdopplung zwi-
schen 1991 (8%) und 2001 (17%) sowie eine
unten (2018: 15%). 30-Tages-Pravalenzschit

3 dargestellt. Die Daten entstammen dem N

anschlieBende Stabilisierung mit leichter Tendenz nach
zungen fir verschiedenen Altersgruppen sind in Tabelle
ational Survey on Drug Use and Health [52].

Tabelle 2: Trends der Cannabiskonsumprévalenzen vg

n Acht- bis Zwélftkldsslern in den USA

 Privalenzdes Legaliéi Legalisi

| Cannahiskon- erungin erung in

| sum o - CO, WA

Erhebungsjahr 2001 T ooy
Lebenszeit 220 35,3 31,0 30,5 30,0 28,6 29 3 29,7
Letzte 12Mo. 15,0 215 = 508 Ay oay 22,6 A Sy
Letzte 30 Tage 8,3 16,6 15,2 14,4 14,0 13,7 = g 6
 Tagl. Konsum 0,9 36 Fi3s 33 i ag et

Quelle: Momtonng the Future {50} oﬂe Werte' sind

mezentangaben AK: A.faska, CO Co!orado, OR Oregon WA
Washington ?

> 30 Tage) in den USA nach Altersgruppen

Tabelle 3: Trend der Cannabiskonsumprévalenz (letzté

Erhebungsjahr 2002 0 20 - 90A 2015
212 Jahre

12-17 Jahre 39 0
18-25 Jahre 17,3 19,8
> 26 Jahre 4,0 L —sh 65

Quelle: National Suruey on Drug Use and Health [52], o.‘,'e Werte smd szentangaben AK: Alaska, CO Co-’orado, OR

Oregon, WA: Washington

nen, seit ungefahr 15 Jahren hat sich das Kon

gendlichen gefiihrt hat, lasst sich aufgrund di
urteilen. Nach der Gesetzesdnderung stieg d
jedoch nicht (siehe Abbildung 6).

Insgesamt ist im Verlauf der letzten 30 Jahre 2

undchst ein Anstieg des Cannabiskonsums zu verzeich-
sumniveau jedoch stabilisiert und scheint nicht weiter

zuzunehmen. Inwiefern die Legalisierung von Cannabis zu verdnderten Konsumpravalenzen bei Ju-

vergierender Ergebnisse (noch) nicht abschlieRend be-
er adoleszente Konsum in Washington an, in Colorado
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Table 3. Difference-in-Difference Tests of Past-Month Prevalence of

Marijuana Use Before and After RML by Grade

 Used Marijuana in Past Month, 5% (35% C1)

State Before RML (2010-2012 After RML (2013-2015) vs After, X (5E) PValue
Bth grade
S R ey L
Washington ety areantnyn | T 20(1.4) 16
NonRML  76(1w8DH 6.3 (5.010 6.8) 03 <001
Sk e e e s
vs non-RML : T
e S i e
s non-RML
et - e ——
e L o s e
Washington 162 (1401186 203 (169t 24.1) FETI) s
Noa-RML T 17.3{16.5 10 18.0) 16.4 (15.6 to 17.2) 0805 07
e - I = .
ren. s Ee e e T
Difference-in-difference Washington N& NA 5.0(1.9) Lo
- homae e el WES SR e S sl
 255Q21w280) oy
212(17410256) 218 (180 t0 26.1) 82
23(214t0232) 221Q1210B0) Biw
= e e e
NA e NA 08(2.8) 79

Abbreviations: NA, not applicable: RML, recreational marijuana laws.

Abbildung 6: Verinderungen der 30-Tages-Prdvalenz von Schiiler*innen der Klassenstufen 8, 10 und 12 nach der Lega-
listerung von Cannabiskonsum zu Freizeitzwecken (,RML”) in Colorado, Washington und US-Bundesstaaten ohne Gesejt-

zesdnderung [53], basierend auf Daten der Monitoring the Future-Studie [50]

Zu gegenteiligen Ergebnissen kommt der Washington Healthy Youth Survey, der die oben erwihnte
Erhebung ,,Monitoring the Future” mit einem reprasentativen Schiilersample aus Washington [54]
vergleicht. In dieser Stichprobe ist ein Rlickgang der Konsumprévalenzen nach der Legalisierung in

jingeren Altersgruppen zu verzeichnen (siehe Abbildung 7) [55].
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Figure. Past-Menth Cannabis Use Prevalence Among W*_shington State
Youth by Survey and Grade Before and After Legalization
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Washington Healthy Youth Survey (HYS) medeled estimates in 2010-2012 and
2014-2016 and Monitoring the Future survey (MTF) in 2010-2012 and
2013-2015. Error bars indicate 95% (1.

Abbildung 7: Verdnderungen der 30-Tages-Prévalenz von Schiiler*innen der Klassenstufen 8, 10 und 12 (sowie der Ge-
samtgruppe) nach der Legalisierung von Cannabiskonsum zu Freizeitzwecken in Washington: Vergleich der zwei Stich-
proben Washington Healthy Youth Survey (HYS) und Monitoring the Future Survey (MTF) [55]

In einer anderen Untersuchung aus Oregon (N=444) wird darauf hingewiesen, dass der Konsum von

Jugendlichen, die bereits Cannabis konsumieren, durch die Cannabislegalisierung angestiegen ist.
Allerdings gab es keine Effekte auf Jugendliche, die zum Befragungszeitpunkt kein Cannabis konsu-
mierten. Diese unterlagen nach der Legalisi Irung also keinem erhGhten Risiko, (erstmals) mit dem
Konsum zu beginnen oder den Konsum wiejleraufzunehmen [56].

Studien, die explizit-den Einfluss einer Legali!sierung von Cannabiskonsum zum Freizeitgebr'auch auf
das Konsumverhalten Erwachsener untersuchen, sind bisher kaum publiziert [51]. Allerdings ist zwi-
schen 2014 (13,6%) und 2015 (13,4%) auch :imter Erwachsenen in Colorado keine bedeutende Ver-
anderung der 30-Tages Konsumpravalenz festgestellt worden [57].

Wie bereits erwdhnt, konnten keine kontrollierten Zeitreihenstudien gefunden werden, die explizit
die Auswirkungen der Legalisierung von Cannabis zum Freizeitkonsum untersuchen, weshalb die be-
richteten Ergebnisse also mit Vorsicht zu interpretieren sind. Eine Studie hat anhand eines On-
linesamples von 16- bis 19-jdhrigen Jugendlichen (N=4.097) festgestellt, dass die Privalenz in Bun-

desstaaten mit Legalisierung hoher ist als in den Prohibitionsstaaten. Die Autor*innen weisen deut-
lich darauf hin, dass dies auf Trends zuriickzufiihren ist, die bereits vor der Legalisierung ihren An-
fang genommen hatten [58]. In diesem Fall wird das besonders deutlich, da die Befragung kurz vor
der Gesetzesdanderung stattgefunden hatte. II den Staaten mit Legalisierung waren offenbar bereits

vorher héhere Cannabiskonsumpravalenzen unter Jugendlichen zu konstatieren.

|
Bei der Recherche konnte nur eine einzige M;eta—AnaIyse gefunden werden, die u.a. Ergebnisse von

Studien Uber Veranderungen der Konsum'pra‘valenzen aufgrund einer Legalisierung des Can-
nabiskonsums zu Freizeitzwecken zusammenfasst. Die Studien wurden in Colorado, Washington
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und Oregon durchgefiihrt. Die Autoren berichten einen moglichen, aber kleinen Anstieg der Kon-
sumpravalenz von Jugendlichen nach einer|Legalisierung (standardisierter Mittelwertunterschied:
0,03%) [59].

b) Uruguay

Im Jahr 2013 legalisierte Uruguay als erster Staat weltweit den Anbau und Besitz von monatlich bis
zu 40 Gramm Cannabis zu nicht-medizinischen Zwecken [60]. Die Cannabisbliiten werden von lizen-
sierten Apotheken an registrierte Kdufer abgegeben. Des Weiteren sind ,,Cannabis Social Clubs” als
Abgabestellen in Uruguay auch formal legalisiert worden [48]. Die Kontrolle (iber Anbau und Preise
des Cannabis liegt dabei grundsatzlich beim Staat [60].

Obwohl Uruguay Cannabis als erstes Land weltweit legalisiert hat, sind beinahe keine wissenschaft-
lichen Studien zu finden, die sich mit den Folgen der Legalisierung befassen. Ein umfassendes Mo-
nitoring findet ebenfalls nicht statt [61]. Vereinzelt sind Studien auf Spanisch verfiigbar, die hier
aber nur im Rahmen von Sekundarquellen bericksichtigt werden konnten. Demnach sind auch
keine Erkenntnisse zu maglichen Auswirkungen auf die Konsumpravalenz in Englisch publiziert. Da
die Umsetzung des Verkaufs durch Apotheken nur schleppend anlief und erst im Jahr 2017 vollstan-
dig durchgefiihrt wurde, sind entsprechende Studien dartiber wohl erst in Zukunft zu erwarten. Al-
lerdings ist aus den Daten der uruguayischen Beobachtungsstelle fiir Drogen zu entnehmen, dass
sich die Pravalenz des Cannabiskonsums zu Freizeitzwecken in den vergangenen 12 Monaten von
8,3% im Jahr 2011 (vor der Legalisierung) auf 9% im Jahr 2015 (nach der Legalisierung) nur gering
und nicht statistisch signifikant verandert hat [40]. Ein Bericht der Friedrich Ebert Stiftung greift auf
Publikationen in Spanisch zuriick. Demzufolge hat sich der Cannabiskonsum zu Freizeitzwecken in-
nerhalb der vergangenen 12 Monate zwischen 2014 und 2017 zwar von 9,3% auf 15,4% erhoéht,
allerdings wird zu bedenken gegeben, dass dieser Trend bereits vor der Legalisierung zu beobachten
war und sich der Konsum auch in Nachbarlandern wie Chile (ohne Cannabislegalisierung) in glei-
chem MaRe erhoht hat. Zudem gaben 98% der befragten Nie-Konsument*innen an, eine Legalisie-
rung wirde sie nicht dazu verleiten, Cannabis zu probieren. 91% der Personen mit Cannabiskon-
sumerfahrungen gingen nicht davon aus, dass sich ihr Konsum durch die Gesetzesanderung erhéhen
wiirde [61].

¢) Kanada

Wie bereits erwdhnt wurde die Cannabislegalisierung in Kanada erst Ende 2018 umgesetzt. Bisher
ist nur eine Studie publiziert, die mogliche Folgen anhand von Pravalenzdaten untersucht. Nach Da-
tenlage des , National Cannabis Survey” ist zwischen 2018 und 2019 ein leichter Anstieg der Can-
nabiskonsumpravalenzen (der letzten 12 Manate) innerhalb des Teils der Bevélkerung, der tGber 15
Jahre alt ist, zu verzeichnen und zwar von 15,0% im Jahr 2017 auf 17,5% im Jahr 2019. Allerdings
setzt sich hier ein Trend fort, nach dem die Prdavalenz bereits seit 2010 angestiegen ist (2010: 9%;
2017:15%). Ein Zusammenhang mit der Legalisierung ist demnach nicht zweifelsfrei zu belegen [62].
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13572 Aué\n}irkungen auf Unfallrisiken beim Fahren unter Einfluss von Cannabis

Die Ergebnisse einer Meta-Studie zeigen de{JtIich, dass Fahren unter Cannabiseinfluss (Driving Un-
der the Influence: DUI) mit einem zweieinhalbfach erhéhten Unfallrisiko assoziiert ist [63]. Bereits
seit der erhéhten Verfligharkeit von mediziTxischem Cannabis und spater auch von Cannabis zum
Freizeitgebrauch in diversen US-Bundesstaaten wurden Studien publiziert, die untersuchen, ob die
Anzahl an Fahrten unter Cannabiseinfluss gelgstiegen ist. Diese Fragestellung wurde vorwiegend an-
hand der Anzahl von Unféllen unter Cannabiirseinﬂuss untersucht.

Die Ergebnisse sind widerspriichlich: Eine Studie aus Colorado zeigt, dass sich die Anzahl der Unfille
unter Cannabiseinfluss seit der Kommerzialjsierung des Cannabisverkaufs erhéht hat [64]. Ergeb-
nisse einer anderen Studie deuten ebenfalls auf einen Anstieg der Unfille unter Cannabiseinfluss in
Staaten mit legalem medizinischem Ca nnabi!s hin. Der unmittelbar nach der Legalisierung verzeich-
hete Anstieg war jedoch zum einen nur in v\%fenigen dieser Bundesstaaten zu beobachten, zum an-
deren setzte er sich in den Folgejahren nicht weiter fort [65]. Zudem wird verschiedentlich erwdhnt,
dass der Anstieg auch darauf zurlickzufiihren sein kann, dass bei Verkehrsunféllen seit der Legalisie-
rung 6fter auf Cannabiseinfluss getestet wirf.l [45, 57]. In einer weiteren Studie wurde nach der Le-
galisierung von Cannabis zum Freizeitgebrauilch ein leichter Riickgang der DUI-Fahrten in Colorado
verzeichnet, wahrend in Washington diesbeéz[lglich ein leichter Anstieg berichtet wird. Verglichen
mit den Kontrollbundesstaaten, in denen kei!ne Legalisierung stattgefunden hatte, erwiesen sich die
Veranderungen jedoch als nicht signifikant. Somit kann nicht statistisch belegt werden, dass die Ver-
anderungen auf die Legalisierung zuriickzufiihren sind [66]. Eine weitere Untersuchung aus den USA
kommt zu gleichen Ergebnissen: Die DUI-Unfallzahlen sind nach der Legalisierung in Colorado und
Washington zwar angestiegen, allerdings warnen die Autoren vor einer kausalen Interpretation. In
den Kontrollstaaten ohne Legalisierung wurden analoge Anstiege von Fahrten unter Cannabis- und
Alkoholeinfluss festgestellt. Zudem haben siich die Unfallzahlen im betrachteten Zeitraum landes-
weit erhoht [67]. Andere Studien kommen zufvergleichbaren Ergebnissen [68]. Ergebnisse einer Stu-
die, die auf einem Online-Sample von 4.097 16 bis 19-jahrigen Jugendlichen basiert, zeigen, dass der
Anteil an Jugendlichen, die jemals innerhalb von zwei Stunden nach dem Cannabiskonsum gefahren
sind, in Bundesstaaten ohne Legalisierung am héchsten ist (30%), gefolgt von Staaten mit bereits
etablierten Markten fiir nicht-medizinisches (i".annahis (26%). Am geringsten ist der Anteil in Staaten,
die erst kiirzlich ihre Gesetze beziiglich Cannabis zum Freizeitkonsum gedndert hatten (19%). Auch
hier wird als Erkldrung auf bereits existierentje Trends verwiesen [58].

2. Wissenschaftliches Mddellprojekt

Das hier beschriebene Modellprojekt, das nach § 3 Abs. 2 BtMG beim BfArM beantragt wird, ist als
integrierte wissenschaftliche Studie konzipie;rt. Es besteht im Wesentlichen aus zwei Teilen, dem
Abgabemodell (Abschnitt 2.1) und dem Forshhungsdesign (Abschnitt 2.2). Diese Bestandteile sind
konzeptionell aufeinander bezogen und bediéngen sich gegenseitig. Eine Teilnahme am Modellpro-
jekt ist nur im Rahmen der wissenschaftlichefn Gesamtkonzeption moglich. Das Projekt folgt damit
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dem Prinzip einer Klinischen Priifung an Patient*innen, in der die Teilnahme an der Behandlung
unmittelbar mit den wissenschaftlichen Studienbedingungen und Zielsetzungen verkniipft ist.

2.1 Abgabemodell und Praventionskonzept

211 Apotheken als Abgabestellen

Fir den Modellversuch sind Apotheken als Abgabestellen vorgesehen. Es ist geplant, dass sich 15
bis 20 von insgesamt 800 Berliner Apotheken beteiligen. Es wird davon ausgegangen, dass eine sol-
che Anzahl problemlos fiir den Modellversuch gewonnen werden kann (der Vorstand der Berliner
Apothekerkammer ist liber das Vorhaben informiert).

Die teilnehmenden Apotheken werden sich dezentral tiber das Stadtgebiet verteilen; in jedem der
12 Bezirke werden ein bis zwei Apotheken Cannabisprodukte an jeweils 15 bis 25 Proband*innen
abgeben, so dass die Zielgruppe von 349 Projektteilnehmenden mit einem maglichst flichendecken-
den beziehungsweise wohnortnahem Versorgungsangebot erreicht werden kann (siehe For-
schungsdesign, Abschnitt 2.2). Bei der Auswahl der Apotheken wird darauf geachtet, dass sie nicht
in direkter rdumlicher Nahe zu Schulen oder Einrichtungen liegen, die vorwiegend von Kindern oder
Jugendlichen besucht werden. Allen Proband*innen wird jeweils eine feste Apotheke zugeordnet.
Ein Wechsel zu einer anderen Apotheke ist wahrend des Versuchs nicht vorgesehen.

Apotheken sind aus folgenden Griinden eine geeignete Abgabestelle fiir ein wissenschaftliches Can-
nabismodellprojekt:

1. Apotheken erfiillen einen generellen Versorgungsauftrag. GemaR § 1 der Bundes-Apothekerord-
nung versorgen die Apotheker*innen die Bevolkerung ordnungsgemaf mit Arzneimitteln und die-
nen damit der Gesundheit des einzelnen Menschen und des gesamten Volkes. Ihnen obliegt die
Lagerung, Abgabe, Entwicklung, Herstellung, Priifung und Risikoerfassung von Arzneimitteln. Wich-
tiges Element neben der Abgabe bzw. dem Verkauf ist dabei die Beratung der Proband*innen und
Patient*innen Uber die sachgerechte Anwendung, Aufbewahrung, Wirkungsweise und Risiken von
Medikamenten inklusive verschriebener Betaubungsmittel (§ 2 (3), Bundes-Apothekerordnung,
[69]). Die Apotheker*in muss den Proband*innen die Wirkung des Arzneimittels', mogliche Neben-
wirkungen und auch Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln erkldren und sie auf Risiken hin-

weisen.

2. Berlin verfiigt Giber ein flachendeckendes Netz von Apotheken. Diese sind in der Regel fulllaufig
oder leicht mit 6ffentlichen Nahverkehrsmitteln zu erreichen und ihre Offnungszeiten sind kunden-
freundlich (Montag bis Samstag). Ferner sollten die Proband*innen des Cannabismodellversuchs
unter der sonstigen Kundschaft nicht weiter auffallen, womit einer méglichen Stigmatisierung der
Teilnehmenden und einer ungewollten Medienaufmerksamkeit entgegengewirkt werden kann.

3. Der Verkehr mit Betdubungsmitteln ist nach dem BtMG — neben Arzt*innen und Kliniken — Apo-
theken erlaubt. Sie stellen damit eine geeignete Betriebsstatte fir den Umgang mit Cannabis dar.

! Die Begriffe ,Medikamente” und , Arzneimittel” werden hier synonym benutzt.
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Dort sind die erforderliche Sachkenntnis sowie die Infrastruktur zur sicheren und sachgemafRen La-
gerung der Substanzen vorhanden. Aufgrund ihrer reguldren Teilnahme am BtMG-Verkéhr existie-
ren entsprechende Erklarungen der Apothlleken, dass sie die ihnen obliegenden Verpflichtungen
standig erfiillen kdnnen (Bezug: § 7 BtMG). [Eine Beschreibung der Lage der beteiligten Apotheken
nach Ort (gegebenenfalls Flurbezeichnung), StraRe, Hausnummer, Gebaude und Gebiudeteil sowie

der Bauweise des Gebdudes liegt aufgrund der reguldren Teilnahme am BtMG-Verkehr vor (Anfor-
derung nach § 7 BtMG). Letztverantwortlich Iist der Inhaber der Betriebserlaubnis, also der/die Apo-
thekeninhaber*in und zusatzlich gegebeneni‘falls der/die Filialleiter*in bei Filialverbiinden (maximal
eine Hauptapotheke und drei Filialen). Sofef{n es sich im Modellprojekt um Cannabisprodukte nach
Anlage I des BtMG handelt (und nicht jene tjr den medizinischen Einsatz vorgesehenen Cannabis-

produkte nach Anlage Ill verwendet werden kdnnen), kime dieser als Inhaber der Ausnahmegeneh-

migung nach § 3 Abs. 2 BtMG, zur Teilnahme am Erwerb, Aufbewahrung, Zubereitung und Ab-
gabe/Verkauf von Cannabis infrage. Die entsprechenden Antrdge auf Erlaubnis zur Teilnahme am
Betdubungsmittelverkehr (nach § 3 BtMG) |m Rahmen des Modellversuchs kénnen von den betej-

ligten Apotheker*innen umgehend eingereicht werden.

Ferner ist durch die Abgabe von Cannabisbliiten als Medizin in den Apotheken schon die fachliche
Expertise vorhanden, die vom GroRhandel béziehu ngsweise vom Hersteller oder Importeur bezoge-
nen Cannabisprodukte auf ihre Qualitat hin zu iiberpriifen. Jede Charge wird mit einem Analysezer-
tifikat geliefert, aus dem unter anderem derTHC- und CBD-Gehalt sowie Informationen zur Qualitat
der Produkte hervorgehen. Nach der Anlieferung der Produkte in der Apotheke erfolgt eine Identi-
tatsprifung in Ubereinstimmung mit § 6 der Apothekenbetriebsordnung. Cannabis wird dort aus
Stabilitatsgriinden in Behaltern unter Ausschluss von Luft und Licht gelagert. Damit ist auch eine
Geruchsentwicklung weitgehend ausgeschlossen.

4. Die erforderlichen Sicherheitsauflagen nach § 7 BtMG sind in den Apotheken umgesetzt. Es wird
die héchste Sicherheitsstufe mit einem Stahlschrank (Sicherheitsschloss) und gegebenenfalls mit
zusatzlicher elektrischer Sicherung (Alarmanlage und/oder Bewegungsmelder) sowie verriegelten
Tiiren und Fenstern eingehalten. Die Betéiubrf,mgsmfttei werden in dem Stahlschrank gesondert von
anderen Arzneimitteln oder Chemikalien gelégert. Bei Bedarf ist den beteiligten Apotheken im Rah-
men des Modellvérsuchs ein Extra-Tresor fd_r die Cannabisprodukte zur Verfigung zu stellen, fiir
den die gleichen technischen Anforderungen gelten wie fiir den schon in der Apotheke vorhandenen
Standard-Tresor. Bei Genehmigung des Modé;ellversuchs kann die erforderliche Erklarung zur Aufbet
wahrung geringer Betdubungsmittelmengen évon den beteiligten Apotheken umgehend abgegeben

werden. i
|

In den Apotheken ist eine spezielle Dokumentations-Software vorhanden, die fiir die personenbet
zogene Erfassung und Kontrolle der Abgabevorginge geeignet ist. Im Rahmen des Modellprojekts
sollen unter anderem die Produkte, die Menge und der Tag der Abgabe erfasst werden.

5. Das Apothekenpersonal soll die Proband*innen iiber die Suchtrisiken der angebotenen Cannabis-
produkte und riskante Konsumformen/-rnustF:r sowie Uiber schadensminimierende Konsumformen,
insbesondere die Verwendung von Verdampfern (Vaporizern) und tabaklosen Konsum, aufkliren.
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Liegen Anzeichen fiir ein problematisches Konsummuster vor, wird durch die Beratung auch auf
Maoglichkeiten der Sucht- und Drogenhilfe hingewiesen. Ein solch weitreichendes Beratungsver-
standnis ist Inhalt und Ziel der speziellen Schulungen zum Modellprojekt (siehe unten).

In den beteiligten Apotheken werden Informationsmaterialien {iber Konsumrisiken, Informationen
zu Kurzinterventionsprogrammen und Kontaktdaten von qualifizierten Beratungsstellen und Thera-
pieeinrichtungen deutlich sichtbar ausgelegt und bei Bedarf darauf verwiesen.

Im Bedarfsfall sind in den Apotheken ebenfalls Beratungsméglichkeiten vorhanden. Dabei kann die
erforderliche Diskretion in einer ,Beratungsecke” oder in abgetrennten Riumlichkeiten gewahrt

werden.

Es werden spezielle Schulungen zum Modellprojekt fiir das beteiligte Personal der Apotheken
durchgefiihrt. Damit soll eine weitergehende Sachkenntnis erworben werden. Dabei werden unter
anderem folgende Themen behandelt: Rechtliche Rahmenbedingungen, Substanzkunde, ,Safer
Use®, Erkennen von gefahrdeten Personen, Kooperation mit der Drogenhilfe und Suchtpravention.
Die Schulungen finden unter der Federfiihrung des Praxisbeirates statt (siehe unten).

Dartber hinaus finden regelmaRige, zu Beginn des Modellprojekts mindestens quartalsweise Tref-
fen der beteiligten Apotheker*innen zum Erfahrungsaustausch statt.

6. Fiir die wichtigsten Regeln im Umgang mit den Cannabisprodukten (Priifung, Zubereitung, Ver-
kauf, Verwendung, Beratung) wird eine Standard-Arbeitsanweisung (Standard Operating Proce-
dure, SOP) fiir die beteiligten Apotheken formuliert, um einheitliche und standardisierte Ablaufe zu
gewahrleisten. Diese SOP kann dann, soweit fiir das Projekt erforderlich, als zusatzlicher Prozess in
das obligatorische QM-System nach Apothekenbetriebsordnung aufgenommen werden.

7. Bei der im Vorfeld der Modellprojektkonzeption durchgefiihrten Befragung der Cannabiskonsu-
mierenden wurde die Eignung verschiedener Institutionen und Einrichtungen erhoben, die als mog-
liche Abgabestellen eines Modellversuchs infrage kdmen (unter anderem Apotheken, Fachge-
schéfte, Headshops, Hilfeeinrichtungen, Mehrfachnennung). Danach halten 35% der Befragten Apo-
theken als Abgabestellen fiir geeignet [26]. Damit kommt diese Art der Abgabestelle bei den Befrag-
ten auf einen mittleren Akzeptanzwert (niedrigste Zustimmung: 9% Suchthilfeeinrichtungen,
héchste Zustimmung: 75% Fachgeschafte mit Konsummaglichkeit). Es kann also davon ausgegangen
werden, dass bei der Zielgruppe des Modellversuchs Apotheken als Abgabestelle im Allgemeinen
akzeptiert werden wiirden.

2.1.2  Kooperation mit Suchtpravention und Drogenhilfe

Im Rahmen des Modellprojekts werden die Apotheken eng mit Berliner Einrichtungen der Suchtpra-
vention und des Jugendschutzes sowie der Drogenhilfe kooperieren (z. B. mit Fachstelle fiir Sucht-
pravention, Therapieladen, Drogennotdienst, Vista). Die beteiligten Einrichtungen sind je nach regi-
onaler Erreichbarkeit einer bestimmten Anzahl von Apotheken zugeordnet. Sie werden an der Er-
stellung von Informationsmaterialien (Flyer, Beipackzettel) sowie an der Durchfiihrung einer Veran-
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staltung zum Thema ,risikoarmer Cannabiskonsum® beteiligt sein. Ferner kénnen die Teilnehmen-
den am Modellversuch bei persénlichen Krisen und Konsumproblemen diese Einrichtungen um Hilfe
aufsuchen.

2.13 Safer-Use-Regeln ' -

Den Proband*innen werden Verhaltenstipps in Anlehnung an die ,Lower-Risk Cannabis Use Guide-
lines“ (LRCUG) vermittelt [70], z. B.:

i
e Haufiger Konsum (taglich oder fast-téglich) geht mit einem erhohten Risiko fiir das Erleben
gesundheitlicher und sozialer Folgen einher. Es sollte daher angestrebt werden, den eigenen

Konsum zu begrenzen (z. B. nur an einem Tag pro Woche, nur am Wochenende).

¢ Konsumierende sollten die Zusammensetzung der psychoaktiven Inhaltsstoffe von Cannabis-
produkten kennen. Produkte mit geringen THC-Gehalt und niedrigem Verhiltnis von THC zu
CBD sollten bevorzugt konsumiert werden.

¢ Das Rauchen von Cannabis sollte vermieden und durch weniger schadliche Konsumtechniken

(z.B. Verdampfen) ersetzt werden.

e Beim Inhalieren sollte darauf uerzichﬁiet werden, den Rauch besonders tief einzuatmen oder
ihn verldngert in der Lunge zu behalien. Des Weiteren ist auch der Druckausgleich mittels
Ausatmen bei geschlossenen Nasen u;nd Mundo6ffnungen (auch bekannt als ,Valsalva-Mano-
ver”) nach dem Einatmen des Rauches zu vermeiden.

Die Proband*innen erhalten ein Konsumtagebuch, um ihren Konsum selber anzeichnen und be-
obachten zu kénnen. Mit Hilfe dieses Tagebéchs sollen die Teilnehmenden zu einem kritischen und
reflektierten Konsum beféhigt sowie ihre Risikokompetenz und Risikobalance gestarkt werden. Es
wird weder zur Kontrolle noch zur wissenscl’{aftlichen Analyse eingesetzt (jedoch kdnnte es bei den

|
Befragungen der Proband*innen eine Erinnerungsstiitze darstellen).
i

2.1.4 Produkte

Es werden ausschlielich Cannabisbliiten anjeboten. Das Sortiment umfasst fiinf verschiedene Pro-
CBD-Gehalte und Verhaltnisse haben. Die Apotheken
beziehen diese Produkte liber die Vertriebs}uege, die auch bei Cannabis fiir medizinische Zwecke

dukte, die jeweils unterschiedliche THC- un

genutzt werden. Die Cannabisbliiten miissen dabei eine geeignete pharmazeutische Qualitiit auf-
weisen [71]. Die Begrenzung der Anzahl auf H[’mf Produkte macht den Vertrieb und die Vergabe we-

niger fehleranfillig. |
i :
Die angebotenen Produkte weisen ein gerinigeres Risikoprofil hinsichtlich ihres THC- und CBD-Ge-

halts auf. In Abwesenheit evidenzbasierter G:renzwerte flir THC- und CBD-Konzentrationen? und de-
ren Verhaltnis gilt fir dieses Modellprojekt, dass die héchste zuldssige THC-Konzentration mit 12%

% CBD werden anxiolytische, antipsychotische, anti-inflammatorische, antiemetische und neuroprotektive Effekte zuge-

schrieben, die wahrscheinlich die aversiven Wirkungen von THC ausgleichend beeinflussen kénnen.
i
e




unter dem mittleren THC-Wert liegt, der durch das Bundeskriminalamt im Jahr 2017 ermittelt wor-
den ist (13%) [25]. Dartiber hinaus soll das Konzentrationsverhéltnis von THC zu CBD — in variabler
Weise — den Grenzwert von 50:1 nicht Uberschreiten (z. B. bei 12% THC mindestens 0,24% CBD).
Diese Bedingungen wurden Anfang 2019 von sechs Cannabissorten vier verschiedener Hersteller
erfillt, die fir medizinische Zwecke in Deutschland zu diesem Zeitpunkt zugelassen waren (Gesamt-
zahl Cannabissorten: 20) [27]. Die Produkte werden beim Import nach Deutschland unter anderem
auf Rickstande durch Pestizide und Schwermetalle sowie mikrobiologische Kontamination unter-
sucht [72].

Das konkrete Produktangebot wird vom Praxisbeirat festlegt (siehe unten). Die Befragung der Kon-
sumierenden zeigt, dass flr die potentiellen Teilnehmer*innen ein variables Verhiltnis von
THC/CBD-Gehalt beim Produktangebot wichtig ist (77%) [26].

Ferner ist die Bereitstellung von Verdampfern vorgesehen. Dadurch ist ein risikodrmerer Konsum
moglich, da die Substanz nicht verbrannt und die Inhalation der gesundheitsschidlichen Stoffe, die
generell beim Verbrennen von Pflanzenmaterial entstehen, vermieden werden. Dariiber hinaus
wird beim Verdampfen haufig kein Tabak hinzugefiigt, wodurch sich weitere Risiken reduzieren las-
sen. Die Bereitstellung der Verdampfer kann zundchst leihweise, dann als Verkaufsoption erfolgen.

Die Cannabisprodukte diirfen nicht weitergegeben oder verkauft sowie im 6ffentlichen Raum kon-
sumiert werden.?

2.1.5 Abgabemengen

Es sind 5 Gramm als maximale Abgabemenge pro Transaktion und 15 Gramm als Héchstmenge pro
Woche vorgesehen. Die Kontrolle erfolgt Giber das Dokumentationssystem der Apotheken und den
Teilnahmeausweis (siehe unten).

Diese Regelungen diirften von der potentiellen Zielgruppe akzeptiert werden. Die Befragung der
Konsumierenden ergab diesbezliglich, dass 58% eine Abgabemenge von bis zu 5 Gramm pro Ver-
kaufsvorgang und 62% von bis 15 Gramm als wdchentliche Hochstmenge bevorzugen [26]. Durch
die Beschrénkung der Verkaufsmenge dirfte auch die Wahrscheinlichkeit sinken, dass legal erwor-
bene Cannabisprodukte auRerhalb der regulierten Abgabe weiterverkauft werden.

In der Apotheke werden die Cannabis-Bliiten in 1-Gramm-Portionen aufgeteilt (in der Regel aus 50-
Gramm-Gebinden) und ordnungsgemaR verpackt. Eine weitergehende Zubereitung des Ausgangs-
stoffes entfallt (Bezug: § 7 BtMG). In der Gestaltung der Verpackung werden aktuelle Empfehlungen
berﬁcksichtigt [73], indem die Konzentration von THC und CBD deutlich erkennbar und klar ver-
standlich prasentiert wird und auRerdem Hinweise auf eine empirisch ermittelte Standard-Konsum-
einheit (siehe z.B. [74]) gegeben werden. Dartber hinaus werden 'die Verpackungen kindersicher
gestaltet und enthalten Beipackzettel, welche weitere Informationen zu Inhaltsstoffen, Hersteller

? Sollte der Fall eintreten, dass legal erworbene Cannabisprodukte unbefugt an Minderjahrige weitergegeben wiirden,
ist immerhin davon auszugehen, dass es sich um qualitdtsgesicherte, nicht verunreinigte Produkte mit dokumentierten
Inhaltsstoffen handelt — was gegeniiber illegalem Cannabis, dessen Erwerb unter unkontrollierten Bedingungen erfolgt,
mit geringeren Risiken verbunden ware.
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und Herstellungsdatum bereithalten. Diese /
gruppe des Modellprojektes auf eine ausdr

trationen) an THC und CBD bei den angebot

Auf der Verpackung und/oder Informationssz

\rt von Informationen stoRen bei der (potehtiellen) Ziel-
uckliche Zustimmung: 89% der Teilnehmenden an der

Konsumierenden-Befragung halten eine genaue Auflistung der Inhaltsstoffe und Anteile (Konzen-

enen Cannabisprodukten fiir wichtig [26].

etteln werden unter anderem die folgenden Warnhin-

weise angebracht:

* ,Der Konsum von Cannabis kann zu einer Abhingigkeit und weiteren gesundheitlichen Prob-

lemen fuhren.”

»Nur fir Erwachsene. Fiir Kinder und Jugendliche unzuginglich aufbewahren. “

»Fuhren Sie unter Einfluss von Cannabis kein Kraftfahrzeug.”

»Kein Konsum von Cannabis wihrend Schwangerschaft und Stillzeit.“

Ferner werden auf den Beipackzetteln mégliche Kontraindikationen/Unvertraglichkeiten, entspre-

chende VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwen

dung sowie Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-

teln beschrieben.

2.1.6 Preis

Der Preis der Cannabisprodukte darf nicht un?ter dem durchschnittlichen Schwarzmarktpreis (ermit-
telt anhand einer Schatzung des Landeskri*ninalamts) liegen, um einen Weiterverkauf auf dem
Schwarzmarkt unattraktiv zu machen. Das Cannabisprodukt mit dem geringsten THC-Gehalt soll in
Hohe des Schwarzmarktpreises erwerbbar sein; bei den weiteren Produkten steigt der Preis mit zu-
nehmendem THC-Gehalt um bis zu 50% des Ausgangspreises. Durch diese Preisgestaltung wird eine
Wirkung dahingehend erwartet, dass vermelgﬁrt gunstigere, d.h. THC-arme Produkte erworben wer-|
den. Die exakten Preise fiir die einzelnen Cabnabisprodukte werden entlang dieser Logik vom Pra-
xisbeirat festgesetzt (siehe unten). :

Da der Preis aber in jedem Fall unter dem iiblichen Apothekenpreis fiir medizinisches Cannabis lie-

gen dirfte, mussten die beteiligten Apotheken im Rahmen des Modellprojektes einen finanziellen
Ausgleich erhalten. Die Cannabisprodukte werden von den Proband*innen selbst bezahlt; sie erhal-

ten keine finanzielle Kompensation fiir die Te

ilnahme am Modellprojekt.

sweis

2.1.7 Registrierung und Teilnahmeau

Formal zur Teilnahme am Modellversuch ber
ner*innen des Landes Berlin, sofern sie das
schlusskriterien erfillen (siehe Forschungsde

echtigt sind alle melderechtlich registrierten Einwoh-

18. Lebensjahr vollendet haben und die weiteren Ein-

sign).* Fir die Teilnahme am Modellprojekt wird ein

Teilnahmeausweis ohne Lichtbild erforderlich sein. Diese Teilnahmeberechtigung wird durch eine

" Es wurde sich bewusst fir die in Deutschland geltende Altersgrenze der Volljahrigkeit von 18 Jahren entschieden (ana!
og zum Konsum von Tabakprodukten). Eine héhere Altersgreme (2.B. 21 Jahre) wiirde jiingere Altersjahrgange von der
Teilnahme am Modellprojekt ausschlieRen. Sie kénnte? Cannabis dann (weiterhin) nur tiber illegale Quellen beschaffen.
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anonymisierte, tiber eine Identifikationsnummer (ID-Nummer) personalisierte Zugangsberechti-
gung (ID-Karte) nachgewiesen. Die Ausstellung der ID-Karte erfolgt auf Grundlage der Registrierung.
Die Teilnahmeberechtigung ist nicht libertragbar. Bei Nachfragen in den Vergabe- und Beratungs-
stellen sowie bei polizeilichen Kontrollen ist auf Verlangen gleichzeitig der Personalausweis vorzu-
legen. Mit der Registrierung ist eine Verpflichtungserklarung, dass die erworbenen Cannabispro-
dukte nicht an Dritte weitergegeben und im 6ffentlichen Raum konsumiert werden dirfen, von den
Teilnehmer*innen zu unterschreiben.

Die zentrale Registrierungsstelle wird beim Landesamt flir Gesundheit und Soziales (LaGeSo) dés
Bundeslandes Berlin oder einem beauftragten Notar eingerichtet. Die Registrierung der Teilneh-
menden erfolgt fiir die Teilnahme am Modellprojekt liber einen Zeitraum von 12 Monaten. Fiir ei-
nen Ausschluss vom laufenden Modellprojekt kommen fiir die Interventionsgruppe folgende
Griinde infrage:

e disziplinarisch (z. B. bei Gewaltandrohung gegentiiber Dritten),
e Weiterverkauf bz{u. Weitergabe der Cannabisprodukte,

e keine Teilnahme an den wissenschaftlichen Befragungen,

e Schwangerschaft,

e \orliegen einer psychiatrischen Behandlung.

Fir die Kontrollgruppe, der die Cannabis-Abgabe nicht zuganglich ist (siehe Abschnitt 2.2), gelten
die folgenden Ausschlussgriinde: : S ] S

e disziplinarisch (z. B. bei Gewaltandrohung gegentiber Dritten),
e keine Teilnahme an den wissenschaftlichen Befragungen.

Sollten diese Griinde oder Ereignisse im Rahmen der Abgabe beziehungsweise des Modellprojekts
evident werden, miissen die Proband*innen von der weiteren Teilnahme am Modellprojekt ausge-

schlossen werden und ihr Teilnahmeausweis wird einbehalten.

In dem Modellprojekt soll die Anwendung des § 29 BtMG flir die Proband*innen ausgesetzt werden.
Demnach sollen Konsumierende nicht fiir den Erwerb und Besitz von den im Rahmen des Modell-
projektes erworbenen Cannabisprodukten strafrechtlich belangt werden kénnen. Dementspre-
chend erfolgt auch keine Meldung an die Fiihrerscheinstelle.

Fiir das Fahren unter Cannabiseinfluss gelten jedoch die iiblichen Regelungen.

2.1.8 Praxisbeirat

Es wird ein Praxisbeirat eingerichtet, der sich aus Vertreter*innen der Suchtprdvention, des Jugend-
schutzes, der Drogenhilfe sowie der Apothekerkammer zusammensetzt. Seine wichtigsten Aufga-
ben werden — neben der Abstimmung laufender organisatorischer Tatigkeiten (z.B. Erstellung und

Auswahl der Praventionsmaterialien) — die Festlegung der Cannabissorten und ihrer Preise sowie
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|
die Verantwortung fiir Schulung des beteiligten Apothekenpersonals sein. Der Beirat soll aus 6 Mit-
gliedern bestehen und wird sich regelmiRig |Ltreffen (mindestens quartalsweise). Bei Bedarf werden
Vertreter*innen der Polizei zu den Sitzungen eingeladen.

Ferner wird der Beirat fiir die Bewertung maglicherweise gehiuft auftretender Krankenhauseinwei-
sungen, gesundheitlicher Begleiterscheinungen und anderer unerwiinschter Ereignisse bei den Pro-
jektteilnehmenden zu Rate gezogen, um eine Risiko-Nutzen-Abwagung der Modellprojektfortfiih-

rung zu erlauben (siehe Abschnitt 2.2.8).

2.2 Forschungsdesign

In diesem Abschnitt werden die Operationali
dienablauf eingehend dargestellt. Das wisser
gelegt, wobei die individuelle Dauer der Proj
onsgruppe zusatzlich eine Nachbefragung (F¢

sierung und Auswertung der Projektziele sowie der Stu-
1schaftliche Modellprojekt ist auf insgesamt 3 Jahre an-
ektteilnahme 12 Monate betragt und in der Interventi-
ollow-up) nach 6 Monaten erfolgt. Eine in Hamburg pa-

Grundsatzliches

221

Bestandteil des Modellversuchs zur kontroll
Berlin ist eine wissenschaftliche Evaluation,

PD Dr. Uwe Verthein entwickelt wurde. Im

der Universitat Hamburg (am Universitatskra

rallel rekrutierte Kontrollgruppe wird iiber 12 Monate untersucht.

erten Abgabe von Cannabisprodukten im Bundesland
die vom Zentrum fiir Interdisziplindre Suchtforschung
nkenhaus Hamburg-Eppendorf) unter der Leitung von
‘Fokus des im Folgenden skizzierten Forschungsplans

“woil Go woeigang ven illegaler zu legalem Konsum und dessen Implikationen fiir die Konsu-

ment*innen. In diesem Zusammenhang werden unter anderem Vorschlige zur Evaluierung der Can-

nabislegalisierung in Kanada [75] aufgegriffen und fiir das hiesige Modellprojekt adaptiert.

Der vorgeschlagene Modellversuch dient der wissenschaftlichen Uberpriifung der Zielerreichung

des BtMG durch eine kontrollierte Abgabe von Cannabis, im Vergleich zur bestehenden Regelung
(nicht verkehrsfihig). Im Rahmen des Versucﬁs sollen zwei vergleichbare Gruppen von Cannabiskon-
sument*innen tber einen Zeitraum von 12 l’?ylonaten untersucht werden, wobei flir die Interventi-
onsgruppe ein Follow-up nach weiteren 6 Manaten vorgesehen ist. Die Kontrollgruppe wird in Ham-
burg, einer in Bezug auf die Verbreitung des Cannabiskonsums mit Berlin vergleichbaren GroRstadt,

rekrutiert, um fiir den Verlauf des Konsumverhaltens zu kontrollieren.
i

2.2.2 Hauptzielkriterium

Das Hauptaugenmerk des Madellversuchs zie

die mit dem illegalen Kansum von Cannabis
werden. Dazu gehoren vor allem gesundheit
nomische Risiken (Strafverfolgung und deren

It darauf ab, Erkenntnisse tiber die Reduktion der Risi-

ken des Cannabiskonsums zu gewinnen. Durch die Teilnahme am Modellversuch kénnen Risiken,

zusammenhangen, reduziert bzw. ginzlich verhindert
iche (Streckmittel, Verunreinigungen) und sozio-6ko-
Konsequenzen). Sofern der illegale Konsum durch ei-

nen legalen Konsum weitgehend ersetzt wird, ist davon auszugehen, dass sich diese Risiken entspre-
chend reduzieren. Zur empirischen Uherpri‘j:fung dieser Annahme bréduchte es jedoch einerseits
|
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mehr Kenntnisse lber die Risiken durch Verunreinigungen und andererseits groRerer Fallzahlen, als
im vorgeschlagenen Modellversuch zu realisieren wére. Daher wird im Modellversuch lediglich ein
Proxy untersucht, d.h. der Umstieg von illegalem auf legalen Erwerb von Cannabis, definiert durch
den Anteil der THC Menge, die illegal bzw. im Rahmen des Modellprojekts erworben wurde. Damit
enthalt das Hauptzielkriterium einen Indikator, der auch in der Evaluation der Legalisierungsvorha-
ben in den USA und Kanada herangezogen wird, da diese unter anderem auf eine weitgehende Re-
duzierung des Schwarzmarktes abzielen [75, 76].

Neben der Abkehr vom Schwarzmarkt soll sich im Hauptzielkriterium die Veranderung von jenem
Risikoverhalten abbilden, welches laut Literatur als ausschlaggebend fiir cannabisbezogenen Sché-
den gilt. Konkret soll durch die Teilnahme am Modellversuch die Gesamtmenge des konsumierten
THCs reduziert werden, da THC maRgeblich mit der Entstehung cannabisbedingter Folgeschdden im
Zusammenhang steht (siehe Abschnitt 1.3.4). Unterschiedliche Untersuchungen in den letzten Jah-
ren haben gezeigt, dass die THC-Konzentration in Cannabisprodukten kontinuierlich angestiegen ist
[22, 23], wobei dies auch in einem legalen Markt beobachtet werden konnte [77]. Entgegen dieser
(unerwiinschten) internationalen Entwicklungen wird im vorgeschlagenen Modellprojekt erwartet,
dass die Gesamtmenge des konsumierten THCs in der Interventionsgruppe relativ zur Kontroll-
gruppe um 10% geringer ausfallt. Dies soll einerseits durch die Auswahl angebotener Sorten (obere
Grenze der THC-Konzentration) und andererseits durch die Preisgestaltung (Kopplung von Abgabe-
preis und THC-Konzentration) erreicht werden. Bei gleichbleibenden Konsummustern ist daher an-
zunehmen, dass die Gesamtmenge konsumierten THCs in der Interventionsgruppe gesenkt werden
kann.

Aus diesen Uberlegungen ergibt sich folgende Hypothese beziiglich des Hauptzielkriteriums (HzK):

¢ Im Vergleich zu TO (Baseline) verringern Personen, die an einem Modellversuch zur kontrol-
lierten Abgabe von Cannabis teilnehmen, den Konsum von illegalem THC um mindestens
50%. Unter Bericksichtigung der Baseline-Werte wird bei T12 die konsumierte Gesamt-
menge von THC in der Interventionsgruppe die konsumierte Gesamtmenge von THC in der
Kontrollgruppe um mindestens 10% unterschreiten.

Hierbei handelt es sich um ein kombiniertes Hauptzielkriterium, welches A) eine Reduktion des ille-
galen Konsums sowie B) einen Riickgang des Gesamtkonsums von THC beinhaltet. Die Wirksam-
keitsmessung des HZK erfordert fiir das Teilkriterium A) keine Kontrollgruppe, sondern wird lediglich
im Zeitvergleich unter den Konsument*innen der Interventionsgruppe erfolgen. Fiir das Teilkrite-
rium B) wird die Gesamtmenge des konsumierten THCs der letzten 30 Tage zwischen Proband*innen
der Interventions- und Kontrollgruppe im Verlauf, d.h. zwischen TO und T12, verglichen.

Definition A) Reduktion der konsumierten Menge von illegalem THC in den letzten 30 Tagen:

Der illegale Cannabiskonsum soll durch die konsumierte Menge illegal erworbenen THCs operatio-
nalisiert werden, welcher mittels einer Befragung der Teilnehmer*innen des Modellprojekts erho-
ben wird. Hierzu werden in Bezug auf illegal erworbene Cannabisprodukte folgende Indikatoren er-
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fasst: 1) alle Konsumtage innerhalb der letzten 30 Tage, 2) Konsummenge anhand von Konsumvor-
gangen an einem typischen Konsumtag (innerhalb der letzten 30 Tage) und 3) THC-Gehalt (Details
zur Erhebung siehe unten). Die konsumierte Gesamtmenge des illegal erworbenen THCs innerhalb
der letzten 30 Tage wird berechnet, indem dje folgenden Indikatoren miteinander multipliziert wer-
den: Anzahl Konsumtage * durchschnittliche Konsummenge pro Konsumtag in Gramm * THC-Gehalt
in %.

Dieses Kriterium gilt als erfiillt, wenn sich dje iiber alle Teilnehmer*innen gemittelte konsumierte

Gesamtmenge von illegal erworbenen THC zwischen Baseline (TO) und 12-Monats-Zeitpunkt (T12)

; : |
um mindestens 50% reduziert hat. i

Definition B) Reduktion der konsumierten Gésamtmenge von THC in den letzten 30 Tagen:

Die Reduktion der konsumierten Gesamtmenge von THC in den letzten 30 Tagen wird errechnet,
indem wie bei Teilkriterium A) die folgenden Indikatoren miteinander multipliziert werden: 1) alle
Konsumtage innerhalb der letzten 30 Tage, 2) Konsummenge anhand von Konsumvorgéngen an ei-
nem typischen Konsumtag (innerhalb der Ietfzten 30 Tage) und 3) THC-Gehalt. Die Indikatoren wer-
den fiir alle konsumierten Cannabisprodukte erhoben, d.h. sowohl fiir illegal und legal erworbene
Produkte (letzteres nur fiir Proband*innen d:er Interventionsgruppe; Details zur Erhebung siehe un-
ten). i

Dieses Kriterium gilt als erfiillt, wenn die gemiittelte, konsumierte Gesamtmenge von THC im Verlauf
(zwischen TO und T12) in der Interventionsgrlnppe um mindestens 10% niedriger liegt als in der Kon-
trollgruppe. - :

|
Nur wenn beide Kriterien A) und B) erfiillt sind, ist von einem Erfolg des Modellprojekts auszugehen.

223 Nebenzielkriterien

Als Nebenzielkriterien (NZK) beziehen wir uné auf jene Indikatoren, welche zur Evaluierung der Can-
nabislegalisierung in Kanada [75] vorgeschiaéen wurden. Die Liste von Indikatoren umfasst alle Ri-
sikofaktoren, welche im Zusammenhang mit|den bekannten Schiaden von Cannabiskonsum stehen.
Durch den Einbezug dieser Risikofaktoren kann mittels kleinerer Fallzahl und kurzem Beobachtungs-
zeitraum das Risiko fiir das Entstehen cannabisbedingter Schiden (z.B. Cannabiskonsumstdrungen),
Psychosen, Lungenschddigungen) in Kontroll-{und Interventionsgruppe abgeschitzt werden. Die Evir
denz jedes identifizierten Risikofaktors wurde anhand der internationalen GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development, and Evaluation [78]) Kriterien eingestuft [79], wor
nach eine substantielle Evidenz hinsichtlich der folgenden Risikoindikatoren vorliegt:

A) Haufiger (taglicher oder fast taglicher) Konsum vs. gelegentlicher Konsum (z.B. nur am Wo-
chenende); |

B) Fihren eines Fahrzeugs unter méglicher Cannabisintoxikation vs. kein Fiihren eines Fahr-
|
zeugs unter maéglicher Cannabisintoxikation;
|
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C) Rauchen von Cannabisprodukten vs. Nutzung alternativer Konsumverfahren ohne Verbren-
nungsprozess.

Folgende Hypothese soll beziiglich der NZK untersucht werden:

e Bei Konsument*innen der Interventionsgruppe werden sich zentrale Risikofaktoren nicht
verstdarken. Konkret impliziert das, dass —im Vergleich zur Kontrollgruppe — A) die Konsum-
frequenz nicht ansteigt, B) ein Fahrzeug unter moglicher Cannabisintoxikation nicht haufiger
gefiihrt wird und C) Cannabisprodukte nicht haufiger geraucht werden.

Definition A) Konsumfrequenz in den letzten 30 Tagen:

Die Konsumfrequenz steht unter anderem im engen Zusammenhang mit dem Risiko fir Can-
nabiskonsumstdérungen [80] und Angststérungen [81]. Zur Operationalisierung dieses Kriteriums
werden Proband*innen gebeten zu berichten, an wie vielen Tagen sie im letzten Monat Cannabis
konsumiert haben. Uberpriift wird dieses Kriterium, indem die Veranderung der mittleren Konsum-
frequenz zwischen Baseline (TO) und Monat 12 (T12) in Kontroll- und Interventionsgruppe miteinan-
der verglichen wird.

Definition B) Fiihren eines Fahrzeugs unter méglicher Cannabisintoxikation in den letzten 30 Tagen:

Das Fihren eines Fahrzeugs unter Cannabisintoxikation erhdht das Risiko fiir Verkehrsunfélle [63].
Zur Operationalisierung dieses Kriteriums werden Proband*innen gebeten zu berichten, wie haufig
sie im letzten Monat ein Fahrzeug innerhalb von 6 Stunden nach dem Konsum von Cannabis gefiihrt
haben. Uberpriift wird dieses Kriterium, indem die Verdnderung der mittleren Haufigkeit des Fiih-
rens eines Fahrzeugs unter moglicher Cannabisintoxikation zwischen Baseline (T0) und Monat 12
(T12) in Kontroll- und Interventionsgruppe miteinander verglichen wird.

Definition C) Rauchen von Cannabisprodukten in den letzten 30 Tagen:

Das Rauchen von Cannabis verursacht Lungenreizungen und erhéht damit das Risiko fiir COPD und
vermutlich auch fiir Lungenkarzinome [82, 83]. Zur Operatioha!isierung dieses Kriteriums werden
Proband*innen gebeten, den Anteil aller Konsumeinheiten im letzten Monat einzuschitzen, der auf
Verbrennungstechniken zuriickzufiihren ist (z.B. Joints, Blunts, Pfeife, Bong). Uberpriift wird dieses
Kriterium, indem die Veranderung des mittleren Anteils gerauchter Konsumeinheiten zwischen
Baseline (TO) und Monat 12 (T12) in Kontroll- und Interventionsgruppe miteinander verglichen wird.

Weitere Nebenzielkriterien:

Als weitere Nebenzielkriterien werden die Zufriedenheit und Akzeptanz der Proband*innen mit dem
Abgabemodell untersucht. Mithilfe dieser Indikatoren sollen Erkenntnisse gewonnen werden, um
etwaige niedrige Annahmequoten (Hauptzielkriterium A) zu verstehen und in der (Wei-
ter-)Entwicklung kiinftiger Abgabemodelle zu berticksichtigen.
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2.24 Versuchsplan, Stichprobengréfe und Rekrutierung

Im Folgenden werden der zeitliche Verlauf des Modellversuchs sowie die Herleitung der Stichpro-
bengréRe beschrieben. Der genaue organisatorische Ablauf der Rekrutierung wird in Kooperation
zwischen dem wissenschaftlichen Institut und den am LaGeSo verorteten Stellen festgelegt.

2.2.4.1 Versuchsplan

Der Modellversuch soll mittels eines quasi-experimentellen 2-Gruppen-Versuchsplans evaluiert

werden. Uber einen Zeitraum von 12 Monaten werden die folgenden zwei Gruppen parallel unter-
sucht: 1) Konsument*innen in Berlin, die an*;p Modellprojekt teilnehmen (Interventionsgruppe) und
2) Konsument*innen in Hamburg, die von qer Teilnahme des Modellprojekts ausgeschlossen sind
(Kontrollgruppe). Proband*innen der lnten}entionsgruppe kénnen in teilnehmenden Apotheken
iber einen Zeitraum von 12 Monaten Cannalbisblﬂten legal erwerben, wobei Zwischenbefragungen
nach 3 (T3) und 6 (T6) Monaten vorgesehen sind. In der Interventionsgruppe wird zudem eine Nach-
befragung (Follow-up) 6 Monate nach Beendigung der kontrollierten Abgabe (T18) durchgefiihrt.
Eine Zusammenfassung des Versuchsplans ist in Abbildung 8 dargestellt.

TO T3 T6 T12 T18
Registrierung,
Baseline-
Befragung und Zwischen- Zwischen-
Il Endbef
Rontiolsaippe Abgabe einer befragung befragung Adhefragute
tblichen ?

Konsumeinheit !
Registrierung,

Baseline-

Befragungund | Zwischen- Zwischen- Endbefragung
Interventionsgruppe Abgabe einer befragung befragung Nachbefragung

tiblichen

Konsumeinheit |
Erlaubnis zum Kauf von Cannabisprodukten in einer Apotheke

Abbildung 8: Zusammenfassung des Versuchsplans

Aus dem Versuchsplan ergeben sich zwei verischiedene Typen von Dropouts, die sich nach der Defi-
nition der Auswertungsstrategie richten. Die| Auswertung erfolgt nach dem Intention-to-treat-Prin-
zip (ITT), wobei die zu analysierende Stichprobe aus jenen Proband*innen besteht, welche sich er-
folgreich zu TO registriert und innerhalb von|4 Wochen eine {ibliche Konsumeinheit (z.B. Joint) zur
Analyse der THC-Konzentration bereitgestellt haben.

Definition Dropout Typ 1und 2:

e Die Grundgesamtheit (Nenner) fiir Dropout Typ 1 umfasst jene Stichprobe von Pro-

band*innen, die sich erfolgreich zu TO registriert haben. Der Zihler zur Berechnung von Drop-
out Typ 1 umfasst alle Proband*innen dieser Stichprobe, welche keine iibliche Konsumein-
heit innerhalb von 4 Wochen bereitgeistellt haben und daher nicht in die ITT-Stichprobe auf-

genommen werden. !
i

|
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¢ Die Grundgesamtheit (Nenner) fiir Dropout Typ 2 umfasst die ITT-Stichprobe, d.h. jene Pro-
band*innen, die nach erfolgreicher Registrierung eine tibliche Konsumeinheit innerhalb von
4 Wochen bereitgestellt haben. Der Zahler zur Berechnung von Dropout Typ 2 umfasst alle
Proband*innen dieser Stichprobe, welche an mindestens einer Zwischenerhebung nicht teil-
genommen haben oder aus anderen Griinden im Verlauf von der Studie ausgeschlossen wer-
den mussten (siehe 2.1.7., 2.B. Weitergabe an Dritte). In der Interventionsgruppe ist dies mit
einem Abbruch der Teilnahme am Projekt verbunden, da die Berechtigung zum Kauf von
Cannabisprodukten an die Beantwortung der Fragebdgen gekoppelt ist (siehe 2.1.7).

Hinsichtlich Dropout Typ 1 wird von einer Rate von 20% (Kontrollgruppe = 30%; Interventionsgruppe
= 10%) ausgegangen. Dieser Ausfall soll durch eine entsprechende Uberrekrutierung ausgeglichen
werden. :

Hinsichtlich Dropout Typ 2 wird von einer Rate von 20% (Kontrollgruppe = 30%; Interventionsgruppe
=10%) ausgegangen. Dieser Ausfall wird nicht ausgeglichen, da die fehlenden Werte in der ITT-Aus-
wertung imputiert werden (siehe Abschnitt 2.4 zur Auswertung).

2242 StichprobengroRe

Die sich an diesen Kriterien orientierende Fallzahlberechnung ergibt eine GruppengréRe von min-
destens 349 Teilnehmenden (Gesamtzahl: N=698), auf dessen Basis ein statistisch signifikantes
Ergebnis (mit einer kombinierten Power von 80% und einem Alpha-Fehler von 5%) fiir den
Vergleiche von Interventions- zu Kontrollgruppe erzielt werden kann (siehe 2.4.2. HZK Teilkriterium
B). Dabei liegen zusatzliche Annahmen zugrunde, die von einer Analyse ohne weitere Kovariaten
ausgehen:

0 T-teét fur Mittelwerte.

¢ Drop-out Rate von 10% in der Interventions- und 30% in der Kontrollgruppe (ergibt ein Ver-
haltnis von 1,287 zwischen ITT StichprobengréRen der beiden Gruppen), entsprechend fol-
gender Fallzahlen, die zur Verfiigung stehen: 314 Proband*innen in der Interventions- und
244 in der Kontrollgruppe.

¢ Annahme hoher und gleicher Standardabweichung in beiden Versuchsgruppen. Dabei wurde
die Standardabweichung aufgrund van kanadischen Strichproben geschitzt, wo diese ca. ein
Drittel des Mittelwertes betragen [84]; auf diesen Wert wurde nochmals 25% als Puffer ad-
diert (konservative Annahme). Es ist jedoch davon auszugehen, dass die tatsichliche Streu-
ung des THC-Gehalts insgesamt niedriger ist und vor allem in der Interventionsgruppe, in
welcher der THC-Gehalt kontrolliert wird, geringer ist als in der Kontrollgruppe. Die konser-
vativen Annahmen wurden beibehalten, was eine groRere Analysesicherheit garantiert. (In
der Anlage ist die Fallzahlberechnung auch fiir niedrigere Standardabweichungen aufge-
fihrt.) '

Man kann aufgrund der konservativen Fallzahlberechnung davon ausgehen, dass die Teststarke fir

Teil B des Hauptzielkriteriums ausreichend sein wird.
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2.24.3 Rekrutierung

Die Rekrutierung wird iiber das ausfiihrende wissenschaftliche Institut koordiniert und in der aus.
flihrenden Stelle des Bundeslands Berlin durchgefiihrt. Cannabiskonsument*innen fiir die Kontroll-
gruppe in Hamburg sollen durch Aushange bzw. Bekanntmachungen und Konsument*innen-Orga-
nisationen rekrutiert werden. Fiir die Interventionsgruppe in Berlin werden Konsument*innen
ebenfalls Giber Aushange bzw. Bekanntmachungen sowie durch die Unterstiltzung von lokalen Ak-
teur*innen, d.h. Therapieladen, Apothekenvereinigung, etc. rekrutiert. '

Die Teilnahme der Proband*innen aus der Kontrollgruppe wird an den jeweiligen Erhebungen mit
einer Aufwandsentschadigung von 25 € vergiitet. Die Bereitstellung einer iiblichen Konsumeinheit
(zu Beginn der Teilnahme am Modellprojekt) wird in beiden Versuchsgruppen mit einer Aufwands-
entschadigung von 15 € vergiitet. Die Teilnehmer*innen der Interventionsgruppe erhalten keine

weiteren Aufwandsentschadigungen.

Der organisatorische Ablauf der Rekrutierung wird von den ausfiihrenden Stellen in Kooperation mit
dem wissenschaftlichen Institut im Einzelnen festzulegen sein.

2.25 Erhebungsinstrumente

Im Folgenden wird die Erhebung aller Indikatoren des Haupt- und Nebenzielkriteriums sowie rele-

vanter Kovariaten skizziert. Sofern nicht aniderweitig beschrieben, werden alle Erhebungsinstru-
mente zu jedem Messzeitpunkt (TO, T3, T6, T12, T18) eingesetzt.

2251 THC-Menge

Die THC-Menge in einer iblichen Konsumeinreit wird an TO bestimmt, indem die Teilnehmer*innen
gebeten werden, eine iibliche Konsumeinheit (z.B. Joint) zur Verfiigung zu stellen (zur Methodolo-
gie, siehe [74]). Aus dieser Erhebung ergibt si;ch einerseits die Cannabismenge in einer tiblichen Kon-
sumeinheit und andererseits die THC—Konzéntration im verwendeten Cannabis. Kombiniert man
diese Informationen, erhilt man die THC—Méenge in einer Ublichen Konsumeinheit. Die durch die
Proband*innen zur Verfligung gestellten Ko isumeinheiten werden von den am Modellprojekt teil-|
nehmenden Apotheken entgegen genommen und untersucht. Dieses Vorgehen ist nach § 4 BtMG
gedeckt, wonach Apotheken keiner ErlaubnisiI zum Verkehr vaon Betdaubungsmitteln bediirfen. Unter
der Annahme, dass sich die THC-Konzentration illegal bezogener Cannabisprodukte innerhalb eines
Jahres verandert [22] und Konsumierende auf diese mit einer Anderung der verwendeten Canna-
bismenge in einer tiblichen Konsumeinheit reagieren, wird die THC-Menge zu T12 erneut bestimmt
(analog zu T0). Hierzu werden die alle Teilnehmer des Modellprojekts (sowohl aus Kontrollgruppe
als auch Interventionsgruppe) noch einmal gebeten, eine aktuell iibliche Konsumeinheit zur Verfi-

gung zu stellen. Die THC-Konzentrationen der im Rahmen des Modellversuchs erworbenen Can-
nabisprodukte kann direkt aus dem Doku me;ntationssystem der abgebenden Apotheken entnom-
men werden und gehen in die Berechnung des HZK fiir die Interventionsgruppe ein.
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2252 Konsumbézogene_lndikatoren

Fir die Haupt- und Nebenzielkriterien sind die Erhebung von Frequenz und Quantitit des
Cannabiskonsums, das Fiihren von Fahrzeugen unter maglicher Cannabisintoxikation sowie der
Anteil gerauchter Cannabisprodukte erforderlich. Diese Indikatoren sollen mittels eines
Fragebogens erhoben werden, der bislang nur in englischer Sprache vorliegt [85]. Der DFAQ-CU sall
im Rahmen dieser Studie ins Deutsche (ibersetzt, in einer kleinen Stichprobe pilotiert und
anschliefend in das Gesamterhebungsinventar integriert werden. Einzelne Items des Fragebogens
mussen in diesem Zusammenhang fiir die Kriterien des Modellprojekts angepasst werden.

2.2.5.3 Weitere Erhebungsinstrumente

Folgende weitere Erhebungsinstrumente werden bei den Erhebungen eingesetzt, um jene Variablen
zu erfassen, die im Zusammenhang mit dem Verlauf von Konsummustern stehen und daher in der
Auswertung mit beriicksichtigt werden miissen.

e Soziodemographie: Items aus der WHO Disability Assessment Schedule [86];

e Lebenssituation/gesellschaftliche Teilhabe: eigens erstellte Items;

¢ Klinisch relevante, psychologische Symptome: Brief Symptom Inventory (BSI) [87];
e lebensqualitat: EQ5D [88];

¢ Konsum von Tabak, Alkohol und anderen Drogen: eigens erstellte Items, AUDIT-C [89], Europ-
ASI-Konsumfragen [90];

¢ Riskanter Cannabiskonsum/maogliche Cannabiskonsumstérung: CUDIT [91];
e Chronische Erkrankungen und deren Behandlung: eigens erstellte Items;

¢ Inanspruchnahme suchtspezifischer Hilfsangebote (Beratung, Pravention, Therapie): eigens
erstellte Items;

e /ufriedenheit und Akzeptanz mit dem Abgabemaodell: eigens erstellte Items;

¢ Unerwinschte Ereignisse im Zusammenhang mit dem Konsum von Cannabis: eigens erstellte

ltems.

ente fiir Nachbefragung
In der Nachbefragung (Follow-up) zu T18 soll erhoben werden, wie sich der Konsum der Pro-
band*innen in der Interventionsgruppe entwickelt hat, nachdem Cannabis wieder vom Schwarz-

markt bezogen werden miisste. Dies wird einerseits durch die oben genannten Instrumente, ande-
rerseits durch Freitext-ltems erhoben.
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2.2.6 Einschlusskriterien

Die Teilnahme am vorgeschlagenen Modellversuch steht allen Erwachsenen (ab 18 Jahren) mit
Hauptwohnsitz in Berlin offen, die mindestens einmal pro Monat innerhalb der letzten 6 Monate
Cannabis konsumiert haben und keine der Ausschlusskriterien erfiillen. Damit werden lediglich Per-
sonen eingeschlossen, die einen regelmaRigen, wiederkehrenden Konsum aufweisen.

2.2.7 Ausschlusskriterien

Entsprechend internationaler Empfehlungen ist der Konsum fiir folgende Personengruppen generell
nicht zu empfehlen [79]: Jugendliche (unter 18 Jahren), Personen mit einer familiiren Dispaosition
ersten Grades flr psychotische Erkrankungen oder Substanzkonsumstérungen und schwangere

Frauen. Neben diesen Personen werden auBerdem alle Konsument*innen, die aktuell psychiatrisch
behandelt werden, eine psychotische Vorerk;fankung aufweisen oder Personen, die Cannabis zu me-
dizinischen Zwecken verschrieben bekomm{rn, von der Teilnahme am Modellversuch ausgeschlos-

.| sen.

Die Kriterien fiir den Ausschluss vom laufenden Modellversuch kénnen dem Abschnitt 2.1.7 zum

Abgabemodell entnommen werden.

228 Abbruch désf‘{fersuchs / Unerwiinschte Ereignisse

| _
Es gelten folgende Kriterien, die den Abbruchi1 des gesamten Versuchs rechtfertigen:
e Abbruchrate in der Inte_rventionsgrupbe Uber 60% innerhalb der ersten 3 Monate;

e Haufung von mit dem Cannabiskonsuﬁm im Zusammenhang stehenden Krankenhausaufent-
halten in der Interventionsgruppe im }lergleich zur Kontrollgruppe;

e Haufung von primdren Psychosen, |insbesondere so genannte akute voriibergehende
psychotische Storungen; !

e Andere unerwiinschte Ereignisse, die‘einen Abbruch rechtfertigen (und deren Haufung mit
dem Projektheirat diskutiert und bewfertet wird).

Uber die regelmiRigen Befragungen der Pri}jektteilnehmenden hinaus werden von den Apothe-
ker*innen bei Bedarf besondere Vorkommni! se wie gehduft auftretende Krankenhausaufenthalte,
gesundheitliche Begleiterscheinungen sowie andere unerwiinschte Ereignisse standardisiert doku-
mentiert und anhand vorgegebener Skalen bzgl. Schweregrad, Haufigkeit und maoglichem urséchli-
chen Zusammenhang mit dem Cannabisprodukt bewertet. Solche auftretenden Ereignisse werden
vom Praxisbeirat diskutiert und bewertet, ur:n tber einen moglichen Ausschluss einzelner Teilneh-
mer*innen aus dem Modellprojekt zu entsch!r—:iden.
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i Risiko~Nutzen-AbWégung

Der beantragte wissenschaftliche Modellversuch nach § 3 Abs. 2 BtMG soll unter Abwégung der
nachfolgend genannten Risiken und Nutzen stattfinden. Bei erfolgreich verlaufendem Modellpro-
jekt diirfte sich hinsichtlich der folgenden Bereiche ein Zusatznutzen gegeniiber den derzeit existie-
renden Bedingungen ergeben. Unter Beriicksichtigung der relativ weiten Verbreitung des Can-
nabiskonsums wird eine generelle Gesundheitsforderung angestrebt. Die Projektanlage zielt darauf
ab, dass die Teilnehmenden ihren Konsum besser kontrollieren und Risiken bewusst reduzieren kon-
nen. Zudem besteht eine Koppelung mit praventiven MaRnahmen und Angeboten der Suchthilfe.
Die abgegebenen/verkauften Produkte unterliegen einer kontinuierlichen Qualitdtspriifung. Die Ju-
gendschutzbestimmungen werden konsequent eingehalten. Die Teilnahme am Modellprojekt ist
nur erfahrenen Konsument*innen méglich (es werden keine ,,cannabis-naiven” Teilnehmer*innen
zugelassen). Durch die zahlenmaRige, ra umléiche und zeitliche Begrenzung des Modellversuchs sind
Uberstrahlungs- und Attraktionseffekte auf umliegende Regionen ausgeschlossen. Bei negativem
Ausgang bzw. nicht-intendierten Entwicklungen kann das Modellprojekt innerhalb kurzer Zeit been-
det werden. Aus wissenschaftlicher (und gesellschaftspolitischer) Sicht werden neue empirische Er-
kenntnisse gewonnen, die fur zukinftige (ggf. weiter entwickelte) Modellprojekte sowie Entkrimi-
nalisierungs- oder Legalitdtsmodelle von Bedeutung und internationalem Interesse sein diirften.

Die Risiken des Modellversuchs bestehen ineiner Aufrechterhaltung und Férderung eines moglich-
erweise problematischen Konsumverhaltens/riskanten Konsums, das/der trotz im Projekt vorgese-
hener Méglichkeiten (und Bemiihungen) nicht entdeckt wird oder entsprechend interveniert wer-
den kann. Die Weitergabe/-verkauf an unberechtigte Dritte kann prinzipiell nicht ausgeschlossen
werden, ist jedoch mit schriftlicher Einwilligung der Teilnehmer in der Interventionsgruppe unter-
sagt.

Flr eine abschlieBende Bewertung liegen derzeit keine nationalen oder internationalen gesicherten
Erkenntnisse aus solchen oder dhnlichen Madellprojekten vor.

Der potentielle Nutzen dirfte die Risiken jedoch deutlich iberwiegen und zu einem im Sinne des
BtMG angestrebten gesundheitsbewussteren Verhalten von Cannabiskonsument*innen fiihren.

24 Auswertung

24.1 Allgemeiner Auswertungsplan

Die Mehrzahl der Zielkriterien soll in einem Langsschnitt-Verlauf Giber die Teilnehmer*innen der
beiden Versuchsgruppen ausgewertet werden.

Die primare Auswertung der Haupt- und Nebenzielkriterien erfolgt durch einen einfachen Gruppen-
vergleich mittels t-Test. Dieser Test untersucht dabei den Gruppenunterschied jener Messwerte zu
T12, welche fiir die Messwerte bei TO (Baseline) mittels folgender Formel korrigiert werden (Beispiel
fiir das Teilkriterium B vom Hauptzielkriterium — Gesamtmenge THC):
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THCpq5 100
THCr13-korrigie = __W

Die primare Auswertung erfolgt dann mittels einfachem Gruppenvergleich. Fiir das Teilkriterium B
vom Hauptzielkriterium muss dabei folgendes gelten:

THCTlZ—korn‘giert—lntervenrionsgrup <=10.9* THCT?LZ—korrigiert—!{onrrougmppe

Da diese Studie jedoch auf einem nicht-randomisierten Versuchsdesign basiert (d.h., nicht-rando-
misiertes Kontroll- und Interventionsgruppe:lwdesign), sind weitere Analysen notwendig, um poten-
tielle Einflussfaktoren zu kontrollieren. Fiir die Auswertung von Lingsschnitt-Daten werden
Mehrebenenmodelle empfohlen, wobei diese eine Erweiterung klassischer Regressionsmodelle dar-
stellen, um fiir die Autokorrelation der einzelnen Datenpunkte kontrollieren zu kénnen [92]. In wei-
teren Analysen werden alle aus der Literatur bestimmten Variablen, die einen potentiellen Einfluss
auf das HZK haben, mittels dieser Modelle :f:,equentiell getestet. Anschliefend werden alle signifi-
kanten Kovariaten in einem gemeinsamen Mode[l eingeschlossen, um den in der Hypothese be-
schriebenen Unterschied der konsumierten THC-Menge (in den letzten 30 Tagen) zwischen Kontroll-

und Interventionsgruppe zwischen TO und T12 zu bestimmen. Diese Sensitivititsanalyse wird Teil
der Uberpriifung des HZK. !

In den durchzufiihrenden Mehrebenenmodiellen gibt es grundsatzlich zwei Ebenen: Auf Ebene 1
werden alle Variablen eingeschlossen, die inr:]erhalb eines Individuums variieren, beispielsweise die
Verinderung des Konsummusters zwischen TO und T12. Auf Ebene 2 sind hingegen jene Variablen
erfasst, die interindividuelle Unterschiede beschreiben, beispielsweise Alter, Geschlecht und Grup-
penzugehdrigkeit. Die Durchfithrung von Méhrebenenmodellen als generalisierte lineare Modelle
erlaubt zudem die Modellierung von nicht~n:ormalverteilten Variablen (siehe NZK). Die Verteilung

der abhadngigen Variable (siehe HZK, NZK) be%timmt hierbei die genaue Spezifikation der Modelle.

242  Auswertung des Hauptzielkriteriums g

Die Teilkriterien des HZK werden separat ausgewertet, jedoch gilt das HZK erst durch Erreichen bei-
der Teilkriterien als erfiillt. i

Teilkriterium A) Reduktion illegalen Cannabiskonsums

Wie bereits beschrieben, wird das Teilkriterium A) im Zeitvergleich unter den Konsument*innen in
der Interventionsgruppe untersucht. Hierbei wird die konsumierte THC-Menge aus illegalem Can-
nabis fur jede*n Teilnehmer*in zu TO und T2 bestimmt und iiber alle Teilnehmer*innen hinweg

gemittelt. Zur Erreichung des Teilkriteriums muss die gemittelte THC-Menge zu T12 50% oder weni-
ger der gemittelten Menge zu TO betragen. |

|
Teilkriterium B) Reduktion der konsumiertengGesamtmenge von THC in den letzten 30 Tagen

Die statistische Uberpriifung von Teilkriteriqm B) erfolgt primar durch die Durchfiihrung eines t-
Tests, welcher auf den Unterschied der THC-Menge in den letzten 30 Tagen zwischen Kontroll- und
Interventionsgruppe im Verlauf (d.h. zwische:n TO und T12) testet.

|
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In sich anschlieRenden Sensitivitatsanalysen soll mittels Mehrebenenmodelle untersucht werden,
ob eine Reduktion der THC-Menge in der Interventionsgruppe durch bestimmte Kovariaten deter-
miniert wird. Zur Erreichung des Teilkriteriums muss die Kombination der Koeffizienten der Grup-
penvariable sowie der Interaktion von Gruppen- und Zeitvariable statistisch signifikant und gleich-
bedeutend mit einer 10%igen Reduktion der THC-Menge in der Interventionsgruppe im Vergleich
zur Kontrollgruppe sein. Hierzu wird die abhédngige Variable (THC-Menge) so normiert, dass sie zu
TO den Mittelwert 100 aufweist, wodurch leine Interpretation des Interaktionsterms vereinfacht
wird.

243 Auswertung der Nebenzielkriterien

Nebenzielkriterium A) Konsumfrequenz in den letzten 30 Tagen:

Die statistische Uberpriifung von Nebenzielkriterium A) erfolgt priméar durch die Durchfiihrung eines
t-Tests, welcher auf den Unterschied in der Anzahl der Konsumtage in den letzten 30 Tagen zwi-
schen Kontroll- und Interventionsgruppe im Verlauf (d.h. zwischen TO und T12) testet.

In sich anschlieRenden Sensitivitdtsanalysen soll mittels Mehrebenenmodelle untersucht werden,
ob die Anzahl der Konsumtage durch bestimmte Kovariaten determiniert wird. Es kann angenom-
men werden, dass die abhangige Variable nicht normal, sondern Poisson oder negativ-binomial ver-
teilt ist. In diesem Fall wird entweder die Modellspezifikation angepasst oder die Variable entspre-
chend transformiert, sodass eine Normalverteilung gegeben ist. Zur Erreichung des Nebenzielkrite-
riums A) muss der Interaktionsterm der Gruppe'n~ und Zeitvariable nicht statistisch signifikant sein
oder einen relativen Anstieg der Konsumfrequenz in der Kontrollgruppe beschreiben.

Nebenzielkriterium B) Fiihren eines Fahrzeugs unter méglicher Cannabisintoxikation:

Die statistische Uberpriifung von Nebenzielkriterium B) erfolgt primar durch die Durchfiihrung eines
t-Tests, welcher auf den Unterschied in der Anzahl der Tage im letzten Monat, an denen ein Fahr-
zeug unter moglicher Cannabisintoxikation gefiihrt wurde, zwischen Kontroll- und Interventions-
gruppe im Verlauf (d.h. zwischen TO und T12) testet.

In sich anschlieBenden Sensitivitdtsanalysen soll mittels Mehrebenenmodelle untersucht werden,
ob die Anzahl der Tage, an denen ein Fahrzeug unter moglicher Cannabisintoxikation gefiihrt wurde,
durch bestimmte Kovariaten determiniert wird. Es kann angenommen werden, dass die abhéngige
Variable nicht normal, sondern Poisson oder negativ-binomial verteilt ist. In diesem Fall wird ent-
weder die Modellspezifikation angepasst oder die Variable entsprechend transformiert, sodass die
Normalverteilung gegeben ist. Zur Erreichung des Nebenzielkriteriums B) muss der Interaktionsterm
der Gruppen- und Zeitvariable nicht statistisch signifikant sein oder einen relativen Anstieg des Fiih-
rens eines Fahrzeugs unter maglicher Cannabisintoxikation in der Kontrollgruppe beschreiben.

Nebenzielkriterium C) Rauchen von Cannabisprodukten:

Die statistische Uberpriifung von Nebenzielkriterium C) erfolgt primar durch die Durchfiihrung eines
t-Tests, welcher auf den Unterschied am Anteil gerauchter Cannabisprodukte im letzten Monat zwi-
schen Kontroll- und Interventionsgruppe im Verlauf (d.h. zwischen TO und T12) testet.
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In anschlieBenden Sensitivitdtsanalysen soll mittels Mehrebenenmodelle untersucht werden, ob

der Anteil gerauchter Cannabisprodukte durch bestimmte Kovariaten determiniert wird. Die abhzn-
gige Variable ist nicht normal verteilt, da die méglichen Werte lediglich zwischen 0 und 1 (%) liegen.
Dazu wird die Modellspezifikation angepasst, um ein sogenanntes ,fractional response regression
model‘ zu rechnen [93]. Zur Erreichung des Nebenzielkriteriums C) muss der Interaktionsterm der
Gruppen- und Zeitvariable nicht statistisch signifikant sein oder einen relativen Anstieg des Anteils

gerauchter Cannabisprodukte in der Kontrollgruppe beschreiben.

Imputation fehlendéf:Werte

244

Wie im Abschnitt 2.2.4.1 beschrieben, soll di
Prinzip erfolgen. Deshalb ist eine Strategie

e Auswertung in der vorliegenden Studie nach dem ITT-
der Imputierung fehlender Werte notwendig, welche
Forward’ (LOCF) durchgefiihrt werden soll. Wahrend
[94], kann fiir unsere Hypothesen angenommen wer-

nach dem Prinzip ,Last Observation Carried
berechtigte Kritik hinsichtlich LOCF besteht
den, dass das Fortschreiben der letzten Bedbachtungswerte einen konservativen Ansatz darstellt.

Fir das Hauptzielkriterium bedeutet dieser )i\nsatz, dass fiir Teilkriterium A) 100% illegaler Konsum
(Wert zu TO) fortgeschrieben wird und damif die Reduktion des illegalen Konsums als Gruppenmit-
telwert unwahrscheinlicher wird. Fiir Teilkriterium B) wird die letzte verfiighare THC-Menge fortge-
schrieben, welche fiir die Kontrollgruppe lediglich an TO erhoben wird und bei der Interventions-
gruppe einen hoheren Wert bedeutet, da sich dieser laut Hypothesen im Laufe des Versuchs redu-
zieren sollte (durch den Umstieg auf legal erwerbbare Cannabisprodukte mit niedrigerem THC-Ge-
halt). Dementsprechend wiirde auch fiir das :Teilkriterium B) die Wahrscheinlichkeit einer Annahme
der Hypothese sinken. |

Um die Annahmen des LOCF Ansatzes zu iiberpriifen, sollen die Auswertungen in einer Sensitivitats-
analyse wiederholt werden, wobei die fehlénden Werte statt durch LOCF mittels eines ,Multiple
Imputation’ Verfahrens imputiert werden [95].

2.5 Begleitstudie: Folgekoﬁ_éhabschétiu_ng

251 mkﬁn'zﬂtepti'ohéiler Rahmen

Neben der Uberpriifung der Haupt- und Nel

venzielkriterien soll im Rahmen des Forschungsvorha-

bens in einer Begleitstudie abgeschatzt werden, mit welchen finanziellen Kosten und Nutzen eine

flachendeckende Umsetzung des Abgabema
Eine entsprechende Folgekostenabschatzung
des Modellprojekts aus gesellschaftlicher Pe
dem zu erwartenden Nutzen in Beziehung se

Die gesundheitsokonomische Folgeabschatzt
ner sogenannten Kosten-Nutzen-Analyse (K

Quo mit einem hypothetischen Legalisierungr

dells im gesamten Bundesgebiet einhergehen wiirde.
dient dabei als eine zusammenfassende Einschdtzung
rspektive, welche die zu erbringenden Ressourcen mit
tzt.

ng des beschriebenen Modellprojekts soll mittels ei-

I\t!\, ,Cost-Benefit-Analysis’) durchgefiihrt werden. In ei-
ner friheren Arbeit wurde eine KNA fiir Australien durchgefiihrt, in welcher der bestehende Status

-Szenario verglichen wurde [96]. Die Begleitstudie fir

49



das hier beschriebene Modellprojekt orientiert sich an dieser Arbeit und an theoretischen Grundla-
gen der gesundheitsékonomischen Evaluation nach Drummond und Kollegen [97]. Fiir Kosteneffek-
tivitdtsanalysen wurde vorgeschlagen, dass die verschiedenen Szenarien mit einem hypothetischen
Null-Szenario verglichen werden, welches impliziert, dass keinerlei Interventionen bereitgestellt
werden [98]. Entsprechende Untersuchungsdesigns werden auch generalisierte Kosteneffektivitats-
analysen genannt. Die gesundheitsékonomische Folgenabschatzung des Modellprojekts soll durch
eine generalisierte KNA erfolgen, die die véfschiedenen Szenarien mit einem hypothetischen Null-
Szenario vergleicht.

2.5.2 Beschreibung der Kosten-Nutzen-Analyse

In der KNA sollen die direkten Kosten der kontrollierten Abgabe und entstehende Folgekosten dem
zu erwartenden Nutzen, der sich im sogenannten Netto-Sozial-Nutzen (NSN, ,net social benefit’)
ausdriickt, gegeniibergestellt werden (Details siehe Tabelle 4). Letzterer soll sowohl fiir den Status
Quo als auch fiir eine flachendeckende Einfilhrung des Abgabemodells (Variation iiber i) mittels fol-
gender Formel berechnet werden (nach [97]):

= b () t
NSN; = Z i i;( )
1+ rt-1
t=1
NSN;=  Netto-Sozial-Nutzen von i
Bi(t) = finanzieller Nutzen von iim Jahr t
c(t)=  finanzielle Kosten voniim Jahr t
1/(1+r) = Diskontierung mit jahrlicher Zinsrate r
n= Dauer der Projektlaufzeit in Jahren

Die Bestimmung der Kosten und Nutzen der jeweiligen Szenarien wird in Tabelle 4 zusammenge-
fasst. Die Kostenstruktur fiir die Szenarien ,Status Quo‘ und ,Abgabemodell’ sind in weiten Teilen
gleich, jedoch umfasst Letzteres zusatzlich jene Kosten, die fur die Einrichtung und Aufrechterhal-
tung der kontrollierten Abgabe in Apotheken anfallen. MaRgeblich fir die Berechnung des NSN sind
allerdings diejenigen Nutzenaspekte, die in unterschiedlichem MaRe in den einzelnen Szenarien an-
fallen. Im hypothetischen Null-Szenario ist keinerlei Nutzen zu erwarten. Im Szenario ,Status Quo*
wird der 6konomische Nutzen durch die Durchfiihrung von Kontrollen im StraRenverkehr zur Ein-
dammung des Fahrens unter Cannabisintoxikation einerseits und durch die Behandlung cannabis-
bedingter Probleme andererseits quantifiziert. Verhaltnispraventive Verkehrskontrollen und die
medizinische/psychosoziale Behandlung von Personen mit Cannabiskonsumstérungen gelten als ef-
fektive Mittel zur Vermeidung von Verkehrsunfallen bzw. der Vermeidung von cannabisbedingten
Folgeproblemen sowie der damit einhergehenden Erhéhung der Lebensqualitat. Im Vergleich zum
Null-Szenario konnen diese Effekte als 6konomischer Nutzen quantifiziert werden, in dem die Re-
duktion der Belastung des Gesundheitssystems durch cannabisbedingte Folgeprobleme sowie ein
Anstieg der wirtschaftlichen Produktivitat geschatzt wird.
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Im Szenario ,Abgabemodell’ ergibt sich zus%tzlich zu dem Nutzen, der im Szenario ,Status Quo‘ be-
rechnet wird, eine Reduktion der Ausgaben fiir Strafverfolgung nach § 29 des BtMG. Dariiber hinaus
soll der Nutzen geschatzt werden, der mit einem geringeren THC-Konsum zusammenhangt. Es ist
anzunehmen, dass das Risiko fiir die Entwicklung von Psychosen, Canna biskonsumstérungen, sowie
dem Auftreten von cannabisbedingten Ver:jehrsunféllen durch eine reduzierte Einnahme von THC
gesenkt werden kann (siehe beispielsweise fiir Psychosen [21]). Der daraus resultierende Nutzen
ergibt sich wiederum aus einer Vermeidung der Behandlung von cannabisbedingten Folgeproble-

men sowie einem Anstieg der wirtschaftlichen Produktivitit.

Es ist anzumerken, dass nicht-intendierte Effekte, die im Rahmen des Modellprojekts beobachtet
werden, ebenso in die KNA aufgenommen werden. Sollte sich beispielsweise herausstellen, dass
Teilnehmer*innen in der Interventionsgruppe haufiger suchtspezifische Behandlungsangebote in

Anspruch nehmen als jene in der Kontrollgruppe, so werden entsprechende Kosten und Nutzen in
der Analyse mitberiicksichtigt. '
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Tabelle 4: Spezifikation der Kosten- und Nutzengruppen nach Szenario

Null-Szenario

Status Quo

Abgabemodell

Kosten

Keine Kosten

Strafverfolgung

Behandlung von
Gesundheitssystem  cannabisbedingten

Folgeproblemen

Kosten durch
cannabisbedingten
Produktivitatsverlust

Produktivitat

Spezifische Kosten

| Kosten fiir jegliche
i cannabisbezogene
Strafverfolgung
Behandlung von
Cannabiskonsumstérungen
‘und cannabisbedingten
Folgeproblemen
Kosten durch
cannabisbedingten
Produktivitatsverlust

Keine Kosten

Kosten fir jegliche
cannabisbezogene Strafverfolgung

Behandlung von
Cannabiskonsumst&rungen und
cannabisbedingten
Folgeproblemen

Kosten durch cannabisbedingten
Produktivitatsverlust

Abgabekosten fiir Apotheken
(Testung, Dokumentation, evtl.
Subvention fiir teuren Import),
Training von Apotheker*innen,

Kosten fiir Praxisbeirat,
Verwaltung, Maonitoring

durch das Keine Kosten
Abgabemodell

Nutzen
Strafverfolgung Kein Nutzen
Gesundheitssystem Kein Nutzen
Produktivitat Kein Nutzen

Kein Nutzen

Reduktion der Belastung
des Gesundheitssystems
durch a) Behandlung
cannabisbedingter
Probleme und b)
Durchfiihrung von
Verkehrskontrollen
Reduktion des
' Produktivitatsverlusts
durch a) Behandlung
| cannabisbedingter

Probleme und b)
Durchfiihrung von
. Verkehrskontrollen

Reduktion der Kosten fiir
Strafverfolgung nach BtMG § 29

Reduktion der Belastung des
Gesundheitssystems durch a)
Behandlung cannabisbedingter
Probleme, b) Durchfiihrung von
Verkehrskontrollen und c)
geringerem THC-Konsum

Reduktion des
Produktjvitatsverlusts durch a)
Behandlung cannabisbedingter
Prableme, b) Durchfiihrung von

Verkehrskontrollen und c}
geringerem THC-Konsum

253

Fur die KNA werden empirische Daten dieser Studie mit einer Reihe weiterer Datenquellen ver-
knipft, um die Folgekostenabschatzung fiir das gesamte Bundesgebiet zu erméglichen. Hierfiir wer-
den folgende Datenquellen konsultiert und entsprechende Daten nach Alter, Geschlecht und Bun-

desland bezogen:

e Statistisches Bundesamt: Daten zu Bevdlkerung, Einkommen, Arbeitslosigkeit und Gesund-

heitsversorgung;

e Bundeskriminalamt und Landeskriminaldmter: Daten zu Delikten und Strafverfolgung, Ver-

Beschreibung der Datenqueliet-

teilung von THC-Gehalt.
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Dartber hinaus werden Daten epidemiolof
Suchtsurvey’ [99] und der Studie ,Gesundhe
Szenario ,Abgabemodell’ auf jene Cannabis

gischer Untersuchungen wie dem ,Epidemiologischen
it in Deutschland aktuell* [100] einbezogen, damit das
xonsument*innen angepasst werden kann, welche die

oben beschriebenen Einschlusskriterien erfiillen.

Zur 6konomischen Bewertung der Inanspruchnahme medizinischer Leistungen wird sich an den
and orientiert (z.B. [101, 102]). Die Produktivitdtsver-

und unter Berlicksichtigung der mittleren Einkommen

standardisierten Kostensatzen fiir Deutschl
luste werden mittels ,friction cost’ Methode
bestimmt [93].

2.54 Nutzwertanalyse

Des Weiteren soll eine Nutzwertanalyse (,cost-utility-analysis’) durchgefiihrt werden, welche eine
Sonderform der Kosteneffektivititsanalyse darstellt. Hierbei soll geschatzt werden, in welchem Aus-
malk Kosten bei der Vermeidung von einem sogenannten DALY (disability-adjusted life-year) durch
das Abgabemodell entstehen. DALYs stellen ein GesundheitsmaR dar, das Indikatoren von Krankheit
und Mortalitdt zusammenfasst, wobei 1 DAH:( z.B. den Verlust von einem Lebensjahr durch Tod oder
zehn Lebensjahre mit 10%iger Krankheitsein%schrénkung beschreiben kann [103]. In dieser Untersu-
chung soll die Vermeidung von DALYs ber t:iie Reduktion des konsumierten THC-Gehalts geschatzt
werden (siehe beispielsweise fir Psychosen ![21]).

Da die Nutzwertanalyse methodisch bereits J.n einer KNA enthalten ist [97], wird sie an dieser Stelle
|

nicht weiter ausgefiihrt.

3. Anlagen

Der Antrag wurde in Konzeption und Inhalten vom Zentrum fiir Interdisziplindre Suchtforschung der
Universitat Hamburg (ZIS) ausgearbeitet. Herr Prof. Dr. Cornelius Nestler, Professor fiir Strafrecht
und Strafprozessrecht an der Universitdt zu Koln hat die Antragstellung in rechtlichen Fragen bera-

ten und unterstitzt.

Expertise der Antragssteller

3.1

PD Dr. Uwe Verthein, Dipl.-Psych., ist Gesch:
schung (ZIS), einem fakultatsiibergreifenden

iftsfihrer des Zentrums fir Interdisziplindre Suchtfor-
Forschungsschwerpunkt der Universitat Hamburg un-

ter Beteiligung von Institutionen der Fakultaten Medizin sowie Wirtschafts- und Sozialwissenschaf-

ten. Er ist seit mehr als 25 Jahren in der Suct

nale Projekte in leitender und koordinierend

tforschung aktiv und flihrte nationale und internatio-
er Funktion durch. Dr. Verthein war mal3geblich an der

Entwicklung, Konzeption, Durchfiihrung und Auswertung der bundesdeutschen Heroinstudie betei-

ligt; ein wissenschaftliches Modellprojekt, d
wurde und in dessen Folge sich die Diamorp

ass nach § 3, Abs. 2 BtMG erfolgreich durchgefiihrt
hinbehandlung fiir Opioidabhéangige deutschlandweit

etablieren konnte.
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Dr. Jens Kalke, Dipl. Pol., ist wissenschaftlicher Mitarbeiter des ZIS und stellvertretender Vorsitzen-
der des Institutes fiir interdisziplindre Sucht- und Drogenforschung (ISD, Hamburg). Er hat Politik-
wissenschaft studiert und iiber die Drogenpolitik der bundesdeutschen Landtage promoviert. Seit
tber 25 Jahren ist er in verschiedenen Feldern der Suchtforschung tétig. In den letzten Jahren hat
er zahlreiche Studien im Bereich der (universellen bis indizierten) Suchtpravention durchgefiihrt,
unter anderem Evaluationen von schulischen Interventionen, Personalschulungen und Sozialkon-
zepten. In den 90er Jahren war an der Erstellung der Unterlagen fiir das Modellvorhaben , Cannabis
in Apotheken” der schleswig-holsteinischen Landesregierung beteiligt. |

Moritz Rosenkranz ist Diplom-Soziologe uhd wissenschaftlicher Mitarbeiter des ZIS. Seine For-
schungsinteressen sind internationale Suchtforschungsprojekte und wissenschaftliche Kooperatio-
nen, kontrollierte Abgabe von Cannabis sowie kontrollierter Konsum von psychoaktiven Substan-
zen. Weitere Forschungsinteressen sind Gliicksspielsucht und exzessive Mediennutzung. Derzeit
analysiert er die Daten einer groRen europaischen Studie zu Verldufen des Stimulanzienkonsums. In
seiner Dissertation untersucht er auf Grundlage dieser Daten den kontrollierten Konsum von am-
phetaminartigen Stimulantien in Europa. :

Prof. Dr. Jiirgen Rehm, Dipl.-Psych., ist Senior Scientist am Centre for Addiction and Mental Health,
in Toronto, Kanada, und als Professor in Kanada, Deutschland und der Russischen Foderation tatig.
Er war an zahlreichen internationalen Studien der Suchtforschung beteiligt, und gehért zu den 1%
meistzitierten Wissenschaftlern in diesem Bereich. Seine Studien zu den Auswirkungen von sucht-
politischen MaRnahmen auf die Gesundheit der Allgemeinbevilkerung sind international vielfach
ausgezeichnet worden, zuletzt mit dem European Addiction Research Award (2017).

Jakob Manthey, Dipl.-Psych., ist wissenschaftlicher Mitarbeiter am Institut fiir Klinische Psychologie
und Psychotherapie an der TU Dresden sowie am Zentrum fiir Interdisziplindre Suchtforschung (ZI$)
der Universitat Hamburg. Nachdem er im Rahmen seiner Diplomarbeit die kanadischen Empfehlun-
gen zum risikoarmen Cannabiskonsum in Kanada evaluierte, galt sein Forschungsinteresse weiterhin
der Schadensminderung von Cannabiskonsum. Er war in internationalen Studien der Suchtfor-
schung mit der statistischen Auswertung empirischer Daten sowie der Folgekostenabschatzung von
Alkoholabhdngigkeit beauftragt. Derzeit arbeitet er an einer umfangreichen Studie zur Bestimmung
der volkswirtschaftlichen Kosten durch Alkoholkonsum in Deutschland fiir das Bundesministerium
fur Gesundheit auszuarbeiten.

Prof. Dr. Cornelius Nestler ist Professor fiir Strafrecht und Strafverfahrensrecht an der Universitit
zu Kéln. Er hat sich mit der Arbeit ,,Drogenkontrolle und Biirgerautonomie” 1997 habilitiert. 1991
war er Rechtsberater fiir das Drogenreferat in Frankfurt und arbeitet seitdem auch immer wieder
als Strafverteidiger in BtM-Verfahren. Er ist seit Jahren regelmiRig als Rechtsberater und Gutachter
in Anhdrungen und zu Reformprojekten auf dem Gebiet des Betaubungsmittelgesetzes beauftragt.
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3.2 Dokumentation Fai-izahE—B_rechn_

PASS 2019, v18.0.2 9/1/2018 4:29:50 PM |1

Two-Sample T-Tests Allowing Unequal Variance

Numeric Results for an Unequal-Variance T-Test

6=p1-p2
Hypotheses: HO0:8#0 vs. H1:5#0
Target Actual Térget Actual _
Power Power N1 N2 N R R p p2 e} o1 o2Al
pha
0.80 0.80052 156 201 357 1.29 1520 2.0 510:8 1:2 4.0 4.0
0.80 0.80044 174 224 398 1.29 1220 ==12:0 =08 12 4.0 4.5
0.80 0.80219 1955 0251 448 1.29 29 2.0 0.8 1.2 4.0 5.0
0.80 0.80175 206 265 471 1.29 1:29°0 120" 10.8 1.2 5.0 4.0

2

0.80  0.80004 223 28 1.29  1.29

Konservativste Annahme

References
Chow, S.C., Shao, J., Wang, H., and Lokhnygma' Y. 2018. Sample Size Calculations in Clinical Research,
Third

Edition. Taylor & Francis/CRC. Boca Raton, F[énda

Julious, S. A. 2010. Sample Sizes for Clinical Trials. Chapman & Hall/CRC. Boca Raton, FL.

Machin, D., Campbell, M., Fayers, P., and Pinol, A 1997. Sample Size Tables for Clmlcal Studies, 2nd
Edition. Blackwell Smence Malden MA. .

Zar, Jerrold H. 1984. Biostatistical Analysis (Sec nd Edition). Prentice-Hall. Englewood Cliffs, New Jersey.

Report Definitions

Target Power is the desired power value (or values) entered in the procedure. Power is the probability of
rejecting a false null hypothesis.

Actual Power is the power obtained in this scenaﬁio Because N1 and N2 are discrete, this value is often
(slightly) larger than the target power.

N1 and N2 are the number of items sampled from each population.

N = N1 + N2 is the total sample size.

Target R is the desired ratio (or ratios) of R entered in the procedure. R is the ratio of N2 to N1, so that N2 =
R = N1.
Actual R is the value for R obtained in this scenario. Because N1 and N2 are discrete, this value is
sometimes slightly different than the target R.
p1 and p2 are the assumed population means.
0 = p1 - p2 is the difference between populatlon means at which power and sample size calculations are
made.
o1 and a2 are the assumed population standard deviations for groups 1 and 2, respectively.
Alpha is the probability of rejecting a true null hypothesis.

Summary Statements |

Group sample sizes of 156 and 201 achieve 80. 052% power to reject the null hypothesis of equal
means when the population mean difference is p‘l| -2 =12.0 - 10.8 = 1.2 with standard
deviations of 4.0 for group 1 and 4.0 for group 2, qmd with a significance level (alpha) of

0.050 using a two-sided two-sample unequal—vanarnce t-test.
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