Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Medizinal-Cannabis-
gesetzes

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetz zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom
6. Marz 2017 (BGBI. | S.403) hat der Gesetzgeber die Moglichkeiten zur Verschreibung von
Cannabisarzneimitteln erweitert. Arztinnen und Arzte kdnnen seitdem auch Cannabisbliten
und Cannabisextrakte in pharmazeutischer Qualitat zu medizinischen Zwecken auf einem
Betdubungsmittelrezept verschreiben, zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) unter den Voraussetzungen des 8§ 31 Absatz 6 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch.

Mit Inkrafttreten des Cannabisgesetzes (CanG) vom 27. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 109)
am 1. April 2024 wurde der Umgang mit Cannabis zu medizinischen Zwecken im Medizinal-
Cannabisgesetz (MedCanG) neu geregelt. Zugleich wurde Cannabis zu medizinischen
Zwecken aus den Anlagen des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG) entnommen und ist so-
mit kein Betdubungsmittel im Sinne des BtMG mehr. Cannabis zu medizinischen Zwecken
ist seitdem ein verschreibungspflichtiges Arzneimittel, das auf einem Arzneimittelrezept ver-
schrieben werden kann.

Seit Inkrafttreten des CanG ist zu beobachten, dass die Importe von Cannabisbliiten zu
medizinischen Zwecken Uber das zu erwartende Mal3 hinaus ansteigen. Nach den Daten
des Bundesinstituts fuir Arzneimittel und Medizinprodukte ist der Import von Cannabisbliten
zu medizinischen Zwecken vom ersten Halbjahr 2024 zum zweiten Halbjahr 2024 um 170
Prozent gestiegen. Im gleichen Zeitraum stiegen die Verordnungen von Cannabisbliten zu
medizinischen Zwecken zu Lasten der GKV allerdings nur um 9 Prozent.

Diese Ungleichheit legt nahe, dass die steigenden Importzahlen insbesondere auf die Be-
lieferung einer zunehmenden Anzahl von Selbstzahlern mit Privatrezepten auf3erhalb der
GKV-Versorgung zurickzufihren sind. Gleichzeitig werden vermehrt telemedizinische
Plattformen auf dem Markt aktiv, Uber die Cannabisbliiten zu medizinischen Zwecken ohne
jeglichen bzw. ohne personlichen Arzt-Patienten-Kontakt bezogen werden kdnnen. Erfolgt
die Verschreibung nach Ausfillen eines online-Fragebogens auf einer Telemedizinplattform
und die Versendung der Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken Uber kooperierende
Versandapotheken, so haben die Patientinnen und Patienten weder personlichen Kontakt
zu einem Arzt oder einer Arztin noch zum pharmazeutischen Personal der Apotheke. Hier-
bei muss berilicksichtigt werden, dass es sich bei Cannabisbliten zu medizinischen Zwe-
cken um ein Arzneimittel mit Suchtrisiko und weiteren gesundheitlichen Risiken, insbeson-
dere Auswirkungen auf die Gehirnentwicklung bei jungen Menschen handelt. Dartber hin-
aus ist dieses Arzneimittel ohne arzneimittelrechtliche Zulassung verkehrsfahig und wird
somit ausschlielich in der non-label-Anwendung ohne eine im Rahmen einer Zulassung
Uberprifte wissenschaftliche Evidenz aus klinischen Studien an Patientinnen und Patienten
verschrieben. Diese Sonderstellung von Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken in Ver-
bindung mit der beschriebenen Versorgungspraxis machen besondere MaRnahmen zur
Gewahrleistung der Patientensicherheit erforderlich, ohne dabei die Arzneimittelversorgung
zu beeintrachtigen.
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Ziel dieses Gesetzes ist daher die Korrektur der oben beschriebenen Fehlentwicklung bei
gleichzeitiger Sicherstellung der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit schwer-
wiegenden Erkrankungen.

B. LOsung

Das MedCanG wird fortentwickelt und die Regelungen zur Verschreibung und Abgabe von
Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken werden konkretisiert.

C. Alternativen

Eine Beibehaltung der bisherigen Regelungen kommt mit Blick auf die oben beschriebene
Fehlentwicklung, die Arzneimittelsicherheit und die Patientensicherheit nicht in Betracht.
D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Dem Bund und den Landern entstehen keine Haushaltsausgaben.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger

Fur Burgerinnen und Burger entsteht kein Erflllungsaufwand.

E.2 Erfallungsaufwand fir die Wirtschaft

Arztinnen und Arzten entsteht durch das Verbot der Fernverschreibung kein zusétzlicher
Erfullungsaufwand.

Aus dem Verbot des Inverkehrbringens im Wege des Versandes an die Endverbraucherin-
nen und Endverbraucher folgt fr Apotheken ein derzeit nicht bezifferbarer einmaliger Er-
fullungsaufwand bei der Umstellung der Vertriebspraxis.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Der Wirtschaft entstehen keine Blrokratiekosten aus neuen oder erweiterten Informations-
pflichten.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Maglicherweise entsteht ein geringer zusétzlicher Vollzugsaufwand fiir die Uberwachungs-
behdrden der Lander.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen sind weder auf die Einzelpreise, noch auf das allgemeine Preisniveau, noch
auf das Verbraucherpreisniveau zu erwarten.
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Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Medizinal-Cannabis-

gesetzes

vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Medizinal-Cannabisgesetzes!

Das Medizinal-Cannabisgesetz vom 27. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 109, S. 27), das

durch Artikel 2 des Gesetzes vom 20. Juni 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 207) gedndert worden
ist, wird wie folgt geandert:

1.

§ 3 wird durch den folgenden § 3 ersetzt:

83
Abgabe und Verschreibung von Cannabis zu medizinischen Zwecken

(1) Cannabis zu medizinischen Zwecken darf nur von Arztinnen und Arzten ver-
schrieben oder im Rahmen einer arztlichen Behandlung verabreicht oder einem ande-
ren zum unmittelbaren Verbrauch tberlassen werden, wenn seine Anwendung medizi-
nisch begrindet ist. Zahnarztinnen und Zahnarzte sowie Tierarztinnen und Tierarzte
sind nicht zur Verschreibung, zur Verabreichung oder zum Uberlassen zum unmittel-
baren Verbrauch berechtigt. Die 88 2 und 4 der Arzneimittelverschreibungsverordnung
gelten entsprechend.

(2) Die in 8 2 Nummer 1 genannten Bluten diurfen nur nach einem persénlichen
Kontakt zwischen der Patientin oder dem Patienten und der verschreibenden Arztin
oder dem verschreibenden Arzt in ihrer oder seiner Arztpraxis oder im Rahmen eines
Hausbesuches durch die verschreibende Arztin oder den verschreibenden Arzt bei der
Patientin oder dem Patienten verschrieben werden. Folgeverschreibungen dirfen ohne
erneuten personlichen Kontakt nach Satz 1 nur vorgenommen werden, wenn die ver-
schreibende Arztin oder der verschreibende Arzt der Patientin oder dem Patienten in-
nerhalb der letzten vier Quartale einschlief3lich des aktuellen Quartals die in § 2 Num-
mer 1 genannten Bliten nach einem personlichen Kontakt nach Satz 1 verschrieben
hat. Abweichend von Satz 2 durfen Folgeverschreibungen auch vorgenommen werden,
ohne dass die verschreibende Arztin oder der verschreibende Arzt der Patientin oder
dem Patienten innerhalb der letzten vier Quartale die in 8 2 Nummer 1 genannten Blu-
ten nach einem personlichem Kontakt nach Satz 1 verschrieben hat, sofern eine an-
dere Arztin oder ein anderer Arzt derselben Arztpraxis innerhalb der letzten vier Quar-
tale einschliel3lich des aktuellen Quartals der Patienten oder dem Patienten die in § 2
Nummer 1 genannten Bliten nach einem personlichen Kontakt nach Satz 1 verschrie-

Notifiziert gemaf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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ben hat und die verschreibende Arztin oder verschreibende Arzt diese Arztin oder die-
sen Arzt vertritt.

(3) Das nach Absatz 1 Satz 1 verschriebene Cannabis zu medizinischen Zwe-
cken darf an Endverbraucherinnen und Endverbraucher nur im Rahmen des Betriebs
einer Apotheke gegen Vorlage der Verschreibung abgegeben werden. Fir die in
§ 2 Nummer 1 genannten Bliten ist eine Abgabe an Endverbraucherinnen und End-
verbraucher im Wege des Versandes nach 8§ 43 Absatz 1 Satz 1 des Arzneimittelge-
setzes nicht zulassig. § 14 Absatz 7 des Apothekengesetzes bleibt unberihrt.

(4) Cannabis zu medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken darf nur im Rahmen
von klinischen Prifungen im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes durch
eine Arztin oder einen Arzt verabreicht oder einem anderen zum unmittelbaren Ver-
brauch Uberlassen werden. Zahnarztinnen und Zahnarzte sowie Tierarztinnen und
Tierarzte sind nicht zur Verabreichung oder zum Uberlassen zum unmittelbaren Ver-
brauch berechtigt.”

§ 25 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Nummer 2 wird durch die folgenden Nummern 2 bis 2b ersetzt:

,2. entgegen § 3 Absatz 1 Satz 1 oder 2 Cannabis zu medizinischen Zwecken
verschreibt, verabreicht oder tiberlasst,

2a. entgegen 8§ 3 Absatz 3 Satz 1 Cannabis zu medizinischen Zwecken abgibt,

2b. entgegen § 3 Absatz 4 Cannabis zu medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken
verabreicht oder Uberlasst,”.

b) In Absatz 3 wird die Angabe ,1, 2, 3“ durch die Angabe ,1 bis 3" ersetzt.
c) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In den Nummern 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,1, 2, 3“ durch die Angabe
,1 bis 3“ ersetzt.

bb) In Nummer 3 Buchstabe a wird die Angabe ,Nummer 2 oder Nummer 3“ durch
die Angabe ,Nummer 2 bis 2b oder 3“ ersetzt.

d) In Absatz 5 Nummer 2 wird die Angabe ,Nummer 2,“ durch die Angabe ,Nummer
2 bis 2b oder” ersetzt.

e) In Absatz 6 wird die Angabe ,Nummer 2, 3 oder Nummer 5 durch die Angabe
,Nummer 2 bis 3 oder 5* ersetzt.

Artikel 2

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.



Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Gesetz zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom
6. Marz 2017 (BGBI. 1 S.403) hat der Gesetzgeber die Moglichkeiten zur Verschreibung von
Cannabisarzneimitteln erweitert. Arztinnen und Arzte kénnen seitdem auch Cannabisbliiten
und Cannabisextrakte in pharmazeutischer Qualitat zu medizinischen Zwecken auf einem
Betaubungsmittelrezept verschreiben, zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) unter den Voraussetzungen des 8§ 31 Absatz 6 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch.

Mit Inkrafttreten des Cannabisgesetzes (CanG) vom 27. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 109)
am 1. April 2024 wurde der Umgang mit Cannabis zu medizinischen Zwecken im Medizinal-
Cannabisgesetz (MedCanG) neu geregelt. Zugleich wurde Cannabis zu medizinischen
Zwecken aus den Anlagen des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG) entnommen und ist so-
mit kein Betdubungsmittel im Sinne des BtMG mehr. Cannabis zu medizinischen Zwecken
ist seitdem ein verschreibungspflichtiges Arzneimittel, das auf einem Arzneimittelrezept ver-
schrieben werden kann.

Seit Inkrafttreten des CanG ist zu beobachten, dass die Importe von Cannabisbliten zu
medizinischen Zwecken Uber das zu erwartende Maf3 hinaus ansteigen. Nach den Daten
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ist der Import von Cannabisbliten
zu medizinischen Zwecken vom ersten Halbjahr 2024 zum zweiten Halbjahr 2024 um 170
Prozent gestiegen. Im gleichen Zeitraum stiegen die Verordnungen von Cannabisbliten zu
medizinischen Zwecken zu Lasten der GKV allerdings nur um 9 Prozent.

Diese Ungleichheit legt nahe, dass die steigenden Importzahlen insbesondere auf die Be-
lieferung einer zunehmenden Anzahl von Selbstzahlern mit Privatrezepten auf3erhalb der
GKV-Versorgung zuriickzufiilhren sind. Gleichzeitig werden vermehrt telemedizinische
Plattformen auf dem Markt aktiv, Uber die Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken ohne
jeglichen bzw. ohne personlichen Arzt-Patienten-Kontakt bezogen werden kénnen. Erfolgt
die Verschreibung nach Ausfillen eines online-Fragebogens auf einer Telemedizinplattform
und die Versendung der Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken tber kooperierende
Versandapotheken, so haben die Patientinnen und Patienten weder personlichen Kontakt
zu einem Arzt oder einer Arztin noch zum pharmazeutischen Personal der Apotheke. Hier-
bei muss berilicksichtigt werden, dass es sich bei Cannabisbliiten zu medizinischen Zwe-
cken um ein Arzneimittel mit Suchtrisiko und weiteren gesundheitlichen Risiken, insbeson-
dere Auswirkungen auf die Gehirnentwicklung bei jungen Menschen handelt. Dartber hin-
aus ist dieses Arzneimittel ohne arzneimittelrechtliche Zulassung verkehrsfahig und wird
somit ausschlief3lich in der non-label-Anwendung ohne eine im Rahmen einer Zulassung
Uberprifte wissenschaftliche Evidenz aus klinischen Studien an Patientinnen und Patienten
verschrieben. Diese Sonderstellung von Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken in Ver-
bindung mit der beschriebenen Versorgungspraxis machen besondere MaRhahmen zur
Gewabhrleistung der Patientensicherheit erforderlich, ohne dabei die Arzneimittelversorgung
Zu beeintrachtigen.
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. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Das MedCanG wird fortentwickelt und die Regelungen zur Verschreibung und Abgabe von
Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken werden konkretisiert.

. Exekutiver FuRabdruck

Interessenvertreterinnen und Interessenvertreter sowie die Lander wurden im Rahmen des
AnhoOrungsverfahrens beteiligt.

V. Alternativen

Eine Beibehaltung der bisherigen Regelungen kommt mit Blick auf die deutliche Fehlent-
wicklung, die Arzneimittelsicherheit und die Patientensicherheit nicht in Betracht.

V. Gesetzgebungskompetenz

Im Hinblick auf die vorgesehenen Regelungen zur Verschreibung und zum Inverkehrbrin-
gen von Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken folgt die Gesetzgebungskompetenz
des Bundes aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 (Strafrecht) und Nummer 19 (Recht des
Apothekenwesens und Recht der Arzneien).

VI. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Das Gesetz ist mit den bestehenden vélker- und europarechtlichen Rahmenbedingungen
vereinbar. Der volkerrechtliche Rahmen fir den Umgang mit Suchtstoffen wird durch drei
internationale Suchtstoffibereinkommen geregelt. Es handelt sich dabei unter anderem um
das Einheitstibereinkommen Uber Suchtstoffe von 1961 in der Fassung von 1972 (Single
Convention on Narcotic Drugs; ,Einheitsibereinkommen®). Dieses dient als Basis der welt-
weiten Drogenkontrolle. Es teilt Drogen nach ihrer Verkehrsfahigkeit in vier Klassen ein (fur
die zum Teil verschiedene Vorschriften des Einheitsiibereinkommens gelten) und erfasst
dabei Cannabis. Nach Artikel 4 Buchstabe c¢ des Einheitsibereinkommens haben die Ver-
tragsparteien alle erforderlichen Gesetzgebungs- und VerwaltungsmalRnahmen zu treffen,
um nach MaRgabe dieses Ubereinkommens die Gewinnung, Herstellung, Ausfuhr, Einfuhr,
Verteilung, Verwendung und den Besitz von Suchtstoffen sowie den Handel damit auf aus-
schlieBlich medizinische und wissenschaftliche Zwecke zu beschranken.

Vorgaben des Unionsrechts stehen dem Gesetz ebenfalls nicht entgegen. Das Fernver-
schreibungsverbot stellt zwar einen Eingriff in die Dienstleistungsfreiheit dar, mit Blick auf
die erheblichen mit Cannabisbliten verbundenen Suchtgefahren ist dieser Eingriff aus
Griunden des Gesundheitsschutzes aber gerechtfertigt. Cannabisbliiten zu medizinischen
Zwecken haben keine arzneimittelrechtliche Zulassung fur ein bestimmtes Anwendungsge-
biet. Aufgrund der fehlenden Zulassung bestehen fur die verschreibende Arztin oder den
verschreibenden Arzt erhdhte Sorgfaltspflichten, um eine sichere und wirksame Anwen-
dung bei der Patientin oder dem Patienten zu gewdhrleisten. Eine ausfuhrliche Anamnese,
korperliche Untersuchung, Aufklarung und Einwilligung sollten bei der Verschreibung von
Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken im personlichen Arzt-Patienten-Kontakt im
Rahmen der arztlichen Behandlung und Beratung vor Ort durchgefuihrt werden. Cannabis-
bluten zu medizinischen Zwecken wirken sich insbesondere negativ auf die Gehirnentwick-
lung bei jungen Menschen aus, haben aber auch weitere Gesundheitsrisiken. Das Fernver-
schreibungsverbot kann die missbrauchliche Ausstellung von Rezepten der verschrei-
bungspflichtigen Cannabisbliten einddmmen und damit die Arzneimittel- und Patientensi-
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cherheit garantieren. Die Mdglichkeit einer Fernbehandlung entbindet den Arzt nicht von
einer sorgfaltsgerechten Behandlung anhand fachlicher Standards. Diese kann im Fall des
suchtgefahrdenden Cannabis nicht durch eine lediglich schriftiche Anamnese erfolgen (LG
Munchen I, Urt. v. 02.06.2025, Az. 4 HK O 11377/24). Ein verpflichtendes Arztgesprach in
der Praxis stellt die medizinische Notwendigkeit einer Verschreibung sicher und verhindert
so die missbrauchliche Verwendung durch Privat- und Gelegenheitskonsumenten. Medizi-
nal-Cannabis ist ein Arzneimittel mit deutlich erhéhtem Suchtrisiko und weiteren medizini-
schen Auswirkungen, welche eine Sonderbetrachtung des Arzneimittels im Vergleich zu
anderen rechtfertigt. Die Sonderbehandlung von Suchtstoffen mittels nationaler Verbote
und Einschrankungen im Interesse des Gesundheitsschutzes kann die Einschrankung der
europaischen Grundfreiheiten grundsétzlich rechtfertigen und liegt daher besonders im mit-
gliedsstaatlichen Ermessen.

Das Versandhandelsverbot ist neutral und belastet den Absatz von Medizinal-Cannabisbli-
ten aus dem europaischen Ausland nicht starker als den Absatz von Medizinal-Cannabis-
bliten aus dem Inland. Es stellt damit keine Diskriminierung EU-auslandischer Apotheken
bzw. Waren dar. Denn nicht im Inland ansassige Apotheken sind bereits durch den Welt-
postvertrag beschréankt, der das Verbot umfasst, Betdubungsmittel, zu denen Medizinal-
Cannabisbliten geman der Definition des Einheitsiibereinkommens der Vereinten Nationen
von 1961 weiterhin z&hlen, in eine Postsendung aufzunehmen, und Medizinal-Cannabis-
bliten nach Deutschland zu versenden. Gemaf Artikel 9.1.1. des Weltpostvertrages stellt
die Versendung dieser Stoffe sogar eine rechtswidrige Handlung da. Damit wird die Befor-
derung von Betaubungsmitteln ohne Ausnahmen verboten. Eine Méglichkeit, Betdubungs-
mittel auch in Wertbriefen zu medizinischen oder wissenschaftlichen Zwecken zu versen-
den, besteht nicht.

VIl Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Der Entwurf sieht keine Rechts- und Verwaltungsvereinfachung vor.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit den Zielen und Prinzipien der Deutschen Nach-
haltigkeitsstrategie (DNS) der Bundesregierung. Indem eine Verschreibung von Cannabis-
bliten zu medizinischen Zwecken nur nach vorherigem personlichen Arzt-Patienten-Kon-
takt erfolgen darf und indem lberdies Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken nicht im
Wege des Versandhandels an den Endverbraucher abgegeben werden dirfen, tragt der
Gesetzentwurf zur Erreichung des Nachhaltigkeitsziels 3 ,,Ein gesundes Leben fir alle Men-
schen jeden Alters gewahrleisten und ihr Wohlergehen fordern® bei. Die vorgesehenen Re-
gelungen entsprechen Uberdies dem Leitprinzip 3b der DNS, ,Gefahren und unvertretbare
Risiken fur die menschliche Gesundheit zu vermeiden.®

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Die geplanten Regelungen haben keine Auswirkungen auf Einnahmen und Ausgaben der
Haushalte von Bund, Landern oder Kommunen.

4. Erfallungsaufwand
4.1. Erfallungsaufwand flar Birgerinnen und Burger
Zusatzlicher Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Buirger entsteht nicht.

4.1. Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft
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Arztinnen und Arzten entsteht durch das Verbot der Fernverschreibung kein zusatzlicher
Erfullungsaufwand, da unter Einhaltung der gebotenen Sorgfaltsplichten nicht zugelassene
Arzneimittel, die Sucht- und weitere Erkrankungen ausldsen kdnnen, unbekannten Patien-
tinnen und Patienten nicht im Rahmen von Videosprechstunden verschrieben werden soll-
ten.

Aus dem Verbot des Inverkehrbringens im Wege des Versandes an Endverbraucherinnen
und Verbraucher folgt ein nicht bezifferbarer einmaliger und geringfligiger Erflllungsauf-
wand fur Apotheken. Die Versandapotheken mit entsprechenden Arzneimitteln missen
diese aus dem Arzneimittelportfolio des Online-Versandhandels nehmen.

4.3 Erfullungsaufwand fur die Verwaltung

Moglicherweise entsteht ein geringer zusatzlicher Vollzugsaufwand fiir die Uberwachungs-
behdrden der Lander. Dieser ist derzeit nicht bezifferbar.

5. Weitere Kosten

Auswirkungen sind weder auf die Einzelpreise, noch auf das allgemeine Preisniveau, noch
auf das Verbraucherpreisniveau zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Die Regelungen haben keine weiteren Auswirkungen fir Verbraucherinnen und Verbrau-
cher, keine gleichstellungspolitischen oder demografischen Auswirkungen und keine Aus-
wirkungen auf die Wahrung und Férderung gleichwertiger Lebensverhéltnisse.

VIIl.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung der neuen Regelungen erfolgt nicht. Eine Evaluierung der geplanten Rege-
lungen erfolgt im Rahmen der der Bundesregierung obliegenden Aufgabe, die Entwicklun-
gen im Drogenbereich sorgfaltig zu beobachten und gegebenenfalls erforderliche Schritte
Zu prufen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Medizinal-Cannabisgesetz)
Zu Nummer 1
8§ 3 wird durch einen neuen § 3 ersetzt.

Absatz 1 entspricht grundsatzlich dem bisherigen Absatz 1. In Satz 1 wird geregelt, dass
eine Arztin oder ein Arzt Cannabis zu medizinischen Zwecken nur verschreiben, verabrei-
chen oder zum unmittelbaren Verbrauch lUberlassen darf, wenn seine Anwendung medizi-
nisch begrindet ist. Mit der Regelung wird dem Beschluss der Gesundheitsministerkonfe-
renz vom 11./12. Juni 2025 gefolgt, mit dem diese die Bundesregierung aufgefordert hat,
im MedCanG vorzusehen, dass Cannabis zu medizinischen Zwecken nur dann verschrie-
ben werden darf, wenn die Anwendung medizinisch indiziert ist. Zwar handelt es sich bei
Cannabis zu medizinischen Zwecken nicht mehr um ein Betdubungsmittel, dennoch ist auf-
grund der Sonderstellung von Cannabis zu medizinischen Zwecken und mit Blick auf die
Fehlentwicklung der Verschreibungspraxis eine Regelung erforderlich, die nicht medizi-
nisch begriindete Verschreibungen ausdrtcklich untersagt. Die arztliche Behandlung, die
auch die Verschreibung von Arzneimitteln umfasst, hat grundsatzlich nach den allgemein
anerkannten fachlichen Standards zu erfolgen, was eine sorgféltige Indikationsstellung vo-
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raussetzt. Eine Verschreibung wird als begriindet angesehen, wenn der Verschreibende
aufgrund eigener Untersuchung zu der Uberzeugung gekommen ist, dass die Anwendung
nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft zuldssig und ge-
boten ist. Da das Tetrahydrocannabinol (THC) aus der Cannabispflanze als psychoaktiver
Stoff hirnschadigend wirken kann, muss die Verwendung von Cannabis zu medizinischen
Zwecken sehr sorgfaltig abgewogen werden. Bei der Verschreibung sind entsprechend den
behandlungsvertraglichen und berufsrechtlichen Regelungen im Rahmen einer ordnungs-
gemal durchgefiuihrten Behandlung die arztlichen Sorgfaltspflichten zu beachten. Einer
missbrauchlichen Verwendung ihrer Verschreibung durfen Arztinnen und Arzte keinen Vor-
schub leisten, siehe § 7 Absatz 8 der (Muster-)Berufsordnung fur die in Deutschland tatigen
Arztinnen und Arzte (MBO-A). Die Landesarztekammern haben § 7 Absatz 8 MBO-A im
Wesentlichen in ihre jeweiligen Berufsordnungen tibernommen.

Im neu eingeflhrten Absatz 2 Satz 1 wird geregelt, dass die Verschreibung von Cannabis-
bluten zu medizinischen Zwecken nur nach einem persénlichen Kontakt zwischen einer
Arztin oder einem Arzt und der Patientin oder dem Patienten in der Arztpraxis der verschrei-
benden Arztin oder des verschreibenden Arztes erfolgen darf. Die Arztpraxis ist dabei der
physische Ort, an dem eine Arztin oder ein Arzt ihre oder seine Patientinnen und Patienten
empfangt, berét, untersucht und therapiert. Die Arztpraxis kann eine Einzelpraxis sein, in
der eine Arztin oder ein Arzt allein arbeitet, oder eine kooperative Form wie eine Gemein-
schaftspraxis, ein Medizinisches Versorgungszentrum (oder eine Hochschulambulanz).
Auch darf die Verschreibung im Rahmen eines arztlichen Hausbesuches erfolgen.

Eine ausschlie3liche Behandlung mit Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken im Rah-
men der Videosprechstunde wird aufgrund der Sonderstellung von Cannabisbliiten zu me-
dizinischen Zwecken ausgeschlossen. Bei der Behandlung mit Cannabisbliten zu medizi-
nischen Zwecken ist unter anderem wegen der Suchtgefahr sowie weiterer Gesundheitsri-
siken, Nebenwirkungen und unerwiinschter Arzneimittelwirkungen ein personlicher arztli-
cher Kontakt mit der zu behandelnden Person sinnvoll und geboten. Cannabisbliten zu
medizinischen Zwecken haben keine arzneimittelrechtliche Zulassung flr ein bestimmtes
Anwendungsgebiet. Zur Wirksamkeit und Sicherheit von Cannabisbliten zu medizinischen
Zwecken liegen weiterhin keine systematischen Untersuchungen und nur begrenzte Evi-
denz zur Wirksamkeit in einzelnen medizinischen Indikationen vor. Dieser Sonderstellung
von Cannabis als Medizin war sich der Gesetzgeber auch im Jahr 2017 bei der Einflhrung
der Verkehrs- und Verschreibungsfahigkeit von Cannabis zu medizinischen Zwecken ge-
wabhr, siehe BT-Drs. 18/8965. Diese Sonderstellung besteht bis heute fort. Behandlungen
mit Cannabis zu medizinischen Zwecken stellen sogenannte individuelle Heilversuche dar.
Aufgrund der fehlenden Zulassung und damit auch einer fehlenden gepriften medizini-
schen Indikation und Dosierempfehlung bestehen fiir die verschreibende Arztin oder den
verschreibenden Arzt erhdhte Sorgfaltspflichten, um eine sichere und wirksame Anwen-
dung bei der Patientin oder dem Patienten zu gewahrleisten. So ist hach § 630c Absatz 2
des Burgerlichen Gesetzbuches (BGB) die oder der Behandelnde verpflichtet, die Patientin
oder den Patienten in verstandlicher Weise zu Beginn der Behandlung und, soweit erfor-
derlich, in deren Verlauf samtliche fiir die Behandlung wesentlichen Umstande zu erlautern,
insbesondere die Diagnose, die voraussichtliche gesundheitliche Entwicklung, die Therapie
und die zu und nach der Therapie zu ergreifenden MalRnahmen. Dariiber hinaus hat die
oder der Behandelnde die Patientin oder den Patienten tiber séamtliche fur die Einwilligung
wesentlichen Umsténde aufzuklaren. Dazu gehoren insbesondere Art, Umfang, Durchfiih-
rung, zu erwartende Folgen und Risiken der MaRnahme sowie ihre Notwendigkeit, Dring-
lichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose oder die Therapie. Bei
der Aufklarung ist auch auf Alternativen hinzuweisen, wenn mehrere medizinisch gleicher-
malden indizierte und Ubliche Methoden zu wesentlich unterschiedlichen Belastungen, Ri-
siken oder Heilungschancen fiihren kénnen (vgl. § 630e BGB).

Bei der Beurteilung der Risiken sind der Gesundheitszustand der Patientin oder des Pati-
enten, ihre oder seine individuellen Erkrankungen und von ihr oder ihm weitere anzuwen-
dende Arzneimittel zu berlicksichtigen, was in der Regel eine sorgféltige Anamnese und
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korperliche Untersuchung der Patientin oder des Patienten erfordert. Eine solche sorgfal-
tige Anamnese, koérperliche Untersuchung und Aufklarung sollten bei der Verschreibung
von Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken im persoénlichen Arzt-Patienten-Kontakt im
Rahmen der arztlichen Behandlung und Beratung vor Ort durchgefiihrt werden. Ein regel-
mafiger personlicher Arzt-Patienten-Kontakt ist mit Blick auf die Sonderstellung von Can-
nabisbliten zu medizinischen Zwecken geboten, da es sich bei der Behandlung um einen
individuellen Heilversuch mit erhéhten Sorgfaltspflichten handelt und insbesondere der Ge-
sundheitszustand der Patientin oder des Patienten mittels kdrperlicher Untersuchung regel-
maRig Uberprift werden muss. Es bedarf zudem einer fortlaufenden Aufklarung tber die
Suchtgefahr, da sich diese und auch die kérperlichen oder psychischen Folgen des Kon-
sums mit Umfang und Zeitspanne des Konsums veréndern kdnnen. Die Patientin oder der
Patient sind auch diesbeziiglich zu untersuchen und zu beraten. Folgeverschreibungen sind
auch unter diesem Aspekt zu Uberprufen.

Zwar wurde das absolute Fernbehandlungsverbot in der MBO-A im Jahr 2018 gestrichen.
Eine ausschlief3liche Beratung oder Behandlung Giber Kommunikationsmedien ist danach
jedoch nur im Einzelfall erlaubt, wenn dies arztlich vertretbar ist und die erforderliche &rztli-
che Sorgfalt insbesondere durch die Art und Weise der Befunderhebung, Beratung, Be-
handlung sowie Dokumentation gewahrt wird und die Patientin oder der Patient auch tber
die Besonderheiten der ausschlie3lichen Beratung und Behandlung tiber Kommunikations-
medien aufgeklart wird (vgl. § 7 Absatz 4 MBO-A). Die Arztekammern der Lander, die sich
bei der Ausgestaltung ihrer jeweiligen Berufsordnungen an der MBO-A orientieren, haben
diese Regelung weitgehend in ihre Berufsordnungen tibernommen. Bei Verschreibung von
Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken allein aufgrund einer schriftlichen Anamnese
bzw. im Rahmen einer ausschlie3lichen Beratung oder Behandlung ber Kommunikations-
medien durfte die erforderliche &rztliche Sorgfalt allein aufgrund der o0.g. Sonderstellung in
der Regel nicht gegeben sein. Daher werden fiir die Verschreibung von Cannabisbliten fiir
medizinische Zwecke die fiir den Bereich der Behandlung in der GKV versicherter Patien-
tinnen und Patienten von der Selbstverwaltung konkretisierten Regelungen des § 11 Absatz
2 der Anlage 31 c des Bundesmantelvertrages Arzte tibertragen. Danach ist die Verschrei-
bung von Arzneimitteln, die Suchterkrankungen auslésen kénnen, bei unbekannten Patien-
ten ausgeschlossen. Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, ihren Beruf gewissenhaft auszu-
Uiben, was insbesondere auch die Beachtung des anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse umfasst, und die fir die Berufsaustibung geltenden Vorschriften zu beachten
haben. VerstdRe dagegen, kdnnen — je nach Einzelfall — durch die Kammern sanktioniert
werden.

Absatz 2 Satz 2 sieht vor, dass bei Folgeverschreibungen eine Konsultation pro vier Quar-
tale erfolgen muss, wobei der vorherige Kontakt innerhalb des genannten Zeitraums im
Zusammenhang mit der Verschreibung von Cannabis zu medizinischen Zwecken stehen
muss. Nicht ausreichend ist ein vorheriger Kontakt aufgrund einer anderen, nicht im Zu-
sammenhang mit der Verschreibung von Cannabis zu medizinischen Zwecken stehenden
Behandlung. Nach § 11 Absatz 2 Anlage 31c zum Bundesmantelvertrag-Arzte (BMV-A) ist
die Verschreibung von Arzneimitteln, die Suchterkrankungen ausldsen konnen, im Rahmen
der Videosprechstunde fur unbekannte Patientinnen und Patienten ausgeschlossen. Ein
unbekannter Patient im Sinne dieser Vereinbarung ist eine Patient, bei dem im Zeitraum
der letzten vier Quartale unter Einschluss des aktuellen Quartals vor Durchfihrung der Vi-
deosprechstunde kein personlicher Arzt-Patienten-Kontakt in der die Videosprechstunde
durchfiihrenden Praxis stattgefunden hat, siehe § 2 Anlage 31c BMV-A,

Absatz 2 Satz 3 sieht furr den Vertretungsfall vor, dass bei Arztpraxen mit mehreren Arztin-
nen oder Arzten die Folgeverschreibung nicht zwangslaufig von derselben Arztin oder dem-
selben Arzt, aber in derselben Arztpraxis ausgestellt werden muss. Fir eine Folgeverschrei-
bung durch eine andere Arztin oder einen anderen Arzt als den behandelnden Arzt oder die
behandelnde Arztin ist es erforderlich, dass dieser oder dieser Zugriff auf die Patientenda-
ten und insbesondere auf die bei Erstverschreibung gestellte Diagnose hat. Nicht erfasst
sein sollen Falle, in denen sich Arztinnen und Arzte zwar die Raumlichkeiten bzw. die Miete
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fur RAumlichkeiten teilen, aber nicht Zugriff auf die gleichen Patientendaten haben und je-
weils Uber unterschiedliche Patientenstamme verfligen, so dass sie nicht derselben Arzt-
praxis angehdren. Dabei ist zu berticksichtigen, dass nicht allein ein persdnlicher Kontakt
aufgrund einer anderen Behandlung ausreicht, sondern es einer Verschreibung mit persén-
lichem Kontakt in den letzten vier Quartalen bedarf.

Absatz 3 Satz 1 entspricht der bisherigen Regelung in Absatz 2 Satz 1. Der neue Satz 2
regelt, dass Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken nicht im Wege des Versandes an
die Endverbraucherin oder den Endverbraucher abgegeben werden dirfen.

Wegen der Vielzahl der mit Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken verbundenen Be-
sonderheiten bestehen umfassende Aufklarungs- und Beratungspflichten, die im Rahmen
einer personlichen Beratung in der Apotheke erfolgen missen. Notwendig ist die Aufklarung
im Hinblick auf Suchtrisiken und Gesundheitsgefahren von Cannabisbliiten. Ebenso sind
Patientinnen und Patienten vor Ort vom pharmazeutischen Personal Uiber die sachgerechte
Anwendung, eventuelle Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen sowie auf die sachge-
rechte Aufbewahrung oder Entsorgung und die Gefahren bei einer missbrauchlichen Ver-
wendung von Cannabis, etwa durch Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene zu beraten
und aufzuklaren. Wegen der Risiken und Gefahren ist das Inverkehrbringen im Wege des
Versandes mit Blick auf die Patientensicherheit nicht sachgerecht. Auch stellt der Aus-
schluss der Cannabisbliiten vom Versand durch Apotheken keine unangemessene Belas-
tung dar. Im Interesse des Gesundheitsschutzes und wegen der Suchtgefahren von Can-
nabisbllten, die auch zu Rauschzwecken, etwa im Wege des Rauchens, genutzt werden
konnen, dient der Ausschluss vom Versandhandel der Minimierung eines Missbrauchsrisi-
kos. Die Versorgung der Patientinnen und Patienten wird durch das Versandhandelsverbot
nicht gefahrdet, da jede Apotheke Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken im Grol3han-
del bestellen kann. Immobile Patientinnen und Patienten kénnen bei Bedarf tber den Bo-
tendienst der Apotheken beliefert werden, der im Bedarfsfall durch pharmazeutisches Per-
sonal der Apotheke erfolgt. Zudem sind bereits andere Arzneimittel vom Versand ausge-
schlossen. Auch bei T-Rezepten, also Rezepten flr bestimmte stark teratogene Wirkstoffe,
ist ein Versand aufgrund besonderer Sicherheitsvorkehrungen untersagt (8 17 Absatz 2b
der Apothekenbetriebsordnung, § 43 Absatz 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes). Dieser
Sicherheitsgedanke kann angesichts der Suchtgefahr und medizinischen Risiken — insbe-
sondere bzgl. der Auswirkungen auf die Gehirnentwicklung bei jungen Menschen und in
bestimmten Fallen auch bereits bei einmaligem Gebrauch — auch auf die Cannabisbliite
Ubertragen werden. Der Ausschluss von Cannabisbliiten zu medizinischen Zwecken vom
Vertriebsweg des Versandes ist daher gerechtfertigt.

Im Vergleich zu weiteren Mal3nahmen, wie die Unterstellung von Medizinal-Cannabisbluten
unter das Betaubungsmittelrecht oder die Herausnahme aus der Verschreibungsfahigkeit
insgesamt, stellen das Fernverschreibungs- und Versandhandelsverbot das mildeste Mittel
dar.

Der neue Absatz 4 entspricht dem bisherigen Absatz 3.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um nebenstrafrechtlich-rechtsformlich notwendige Anderungen des § 25.

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)

Das Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.



