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Medizinischer Cannabis und GMP

von Marta Rodriguez

Anbau und Verarbeitung von Cannabis zu medizinischen Zwecken

Der Anbau, die Herstellung, die Vermarktung, die Einfuhr und die Ausfuhr von
Zubereitungen und Substanzen auf der Grundlage der Cannabispflanze zu medizinischen
und Forschungszwecken unterliegen der Kontrolle durch die zustandigen Behoérden. Die
fur die Produktion, die Kontrolle, den Vertrieb und die Abgabe zugelassenen Stellen
sowie die Art der Produkte, die Vertriebskanale und die beabsichtigten
Verwendungszwecke hdngen in hohem MaBe von den nationalen Vorschriften ab, die in
den meisten Landern derzeit noch entwickelt und implementiert werden.

Der Anbau, die Verarbeitung nach der Ernte (Zerschneiden, Trocknen, Ausharten,
Verpacken) und die Extraktion/Reinigung des Wirkstoffs (THC, CBD oder andere
Cannabinoide) mussen in der EU unter Einhaltung der GACP- (Good Agricultural and
Cultivation Practices) und den GMP-Leitlinien (Good Manufacturing Practices) fur die
weiteren Verarbeitungs- und Handhabungsstufen erfolgen.

Der Punkt, ab dem die GMP-Standards angewendet werden sollten, ist jedoch ein
haufiger Diskussionspunkt. Hinweise finden sich beispielsweise im EU-GMP-Leitfaden Teil
Il oder im EU-GMP-Leitfaden Anhang 7. Ein risikobasierter Ansatz ist der Schllssel zur
Ermittlung des ersten kritischen Schritts des Produktionsprozesses, ab dem die GMP-
Standards angewendet werden sollten.

Die Art des Endprodukts, das bei der Herstellung entsteht, bestimmt das Risiko der
vorangegangenen Schritte. Je mehr Prozessschritte es gibt, desto spater sollte mit der
Anwendung von GMP-Standards begonnen werden. Handelt es sich bei dem Endprodukt
um die getrocknete Blite, sollten die GMP-Standards bereits bei den ersten Tatigkeiten
nach der Ernte (Zerschneiden, Trocknen und Ausharten) angewendet werden. Handelt
es sich bei dem Endprodukt jedoch um den gereinigten THC- oder CBD-Extrakt, dann
kénnte der erste kritische Schritt das Mahlen der getrockneten Bliten sein, bevor der
Extraktionsprozess gestartet wird. Es ist eine Einzelfallanalyse erforderlich, bei der der
gesamte Prozess und seine Risiken bertcksichtigt werden, damit eine solide Bewertung
der spezifischen Anforderungen vorgenommen werden kann.

Die folgenden Abbildungen zeigen beispielhaft fiir zwei verschiedene Konstellationen,
ab wann GACP- und GMP-Anforderungen anzuwenden sind.
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CASE 1. Different manufacturing sites for dry flower and extract
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Abbildung 1 Ab wann sind die GMP-Standards anzuwenden? Fall 1 - verschiedene
Herstellungsstatten fur die getrockneten Bliiten und den Extrakt

CASE 2. Same manufacturing site for dry flower and extract
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Abbildung 2 Ab wann sind die GMP-Standards anzuwenden? Fall 2 - dieselbe

Herstellungsstatte fur die getrockneten Bllten und den Extrakt

GMP und medizinischer Cannabis

Nach der Festlegung des Geltungsbereichs fur die GMP-Anforderungen mussen die GMP-
Anforderungen identifiziert und definiert werden, wie sie im jeweiligen Projekt erfullt
werden sollten. Die EU-GMP-Regularien werden in jedem EU-Land von der zustandigen
Gesundheitsbehérde national umgesetzt, ggf. mit spezifischen Anforderungen und
unterschiedlichen Anforderungsniveaus. Einige Leitlinien und Standards werden auch
von internationalen Harmonisierungsgremien wie der ICH herausgegeben, und zwischen
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verschiedenen Gesundheitsbehérden sind Vereinbarungen Uber die gegenseitige
Anerkennung getroffen worden.

In Europa veroffentlicht die Europaische Kommission den EU-GMP-Leitfaden sowie
erganzende Verordnungen und Leitlinien, die dann von den nationalen
Gesundheitsbehérden in den Rechtsrahmen der einzelnen Lander Ubertragen werden.

Der EU-GMP-Leitfaden gliedert sich in vier Teile, 21 Anhénge und weitere GMP-bezogene
Dokumente. Teil | enthalt die Vorschriften fur Fertigarzneimittel, und Teil Il gilt far
pharmazeutische Wirkstoffe (API). Die Anhdnge enthalten spezifische Vorschriften, die
far eine bestimmte T&tigkeit oder eine bestimmte Art von Produkt gelten, wie z. B.
Anhang 7, der spezielle Hinweise fir Arzneimittel auf der Grundlage von
Pflanzenextrakten enthalt, was flir Arzneimittel basierend auf Cannabis sativa relevant
ist.

DarUber hinaus sind bei pflanzlichen Arzneimitteln die Auswahl des Saatguts sowie die
Anbau- und Erntebedingungen Aspekte, die einen groBen Einfluss auf die Qualitat der
Pflanze und damit auf die Qualitat des Wirkstoffs haben. Der Leitfaden des Ausschusses
far pflanzliche Arzneimittel (HMPC) der EMA "Guideline on Good Agricultural and
Collection Practice (GACP) for Starting Materials of Herbal Origin" enthalt Empfehlungen
fur die Einfihrung eines Qualitatssicherungssystems.

Abbildung 3 zeigt die sechs wichtigsten Faktoren, die zur GMP-Konformitat beitragen.
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Abbildung 3 6 Faktoren zur GMP-Konformitat

Was Sie im Einzelnen zu den 6 Faktoren bericksichtigen missen, lesen Sie im
vollstindigen Kapitel 0.B.2 des internationalen GMP-Wissensportals, dem GMP
Compliance Adviser. Dieser Text ist ein (bersetzter Auszug aus dem Kapitel 0.B.2
Medical Cannabis and GMP: 6 Keys to Focus on.
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GMP & TEA

Die Pause, die Sie weiterbringt.

Jede Folge unseres Webcasts GMP & TEA ist eine 20-minGtige Weiterbildung zu einem
spannenden GMP-Thema.

\ v In der Episode 28 geht es um das Thema
= - Pflanzen & Arzneimittel.
- «~ Sie erhalten unter anderem Antworten auf
—\ folgende Fragen:
5 = e |
= Wie sieht es aktuell mit der Gesetzeslage
w rund um Cannabis aus?
* Was sind die Besonderheiten der
GMP & TEA pflanzlichen Arzneimittel?
— 4 =  Wann greifen die GACP-, wann die GMP-
Anforderungen?

Worauf warten Sie noch: Génnen Sie sich ein erfrischendes Getrank und begleiten Sie
uns in der neuen Episode GMP & TEA!

>>> Uber diesen Link kommen Sie in den kostenfreien Portal-Bereich und kénnen einen
ersten Einblick in die Episode gewinnen

> Jetzt abonnieren!

Verpassen Sie nicht die aktuellsten News und Artikel:

é@ , Melden Sie sich hier fur unseren kostenlosen Newsletter
LOGFILE an!
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