BP Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e.V.

Stellungnahme

Referentenentwurf eines Gesetzes zur Anderung des Medi-
zinal-Cannabis-gesetzes (MedCanG)

Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) ist der Interessenvertreter ei-
nes bedeutenden Teils der deutschen Pharmaindustrie. Wir artikulieren und unterstiitzen die
Interessen unserer rund 270 Mitgliedsunternehmen, darunter auch viele Unternehmen im Me-

dizinal-Cannabis-Bereich.

Der BPI bedankt sich fiir die Mdglichkeit zur Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Ge-

setzes zur Anderung des Medizinal-Cannabisgesetzes (MedCanG):

L. Zur Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelung

Differenzierte Darstellung der Verordnungszahlen von Medizinal-Cannabis

Im Referentenentwurf wird angegeben, dass der Import von Cannabisbliten zu medizinischen
Zwecken vom ersten Halbjahr 2024 zum zweiten Halbjahr 2024 um 170 Prozent gestiegen sei.
Im Hinblick auf die Suchtpravention erscheine dieser Anstieg der Importe insbesondere im
Verhaltnis zu dem im gleichen Zeitraum ermittelten Anstieg der zu Lasten der GKV verordne-
ten Cannabisbliten zu medizinischen Zwecken von nur 9 % besorgniserregend und es be-

stehe Handlungsbedarf.

Wir mochten an dieser Stelle um eine differenzierte Evaluation bitten, um die medizinische

Versorgungslage mit Cannabisbliten in Deutschland zu beurteilen.

Fir die Beurteilung der telemedizinischen Verordnungspraxis und die Regulierung von Medi-
zinal-Cannabis ist eine transparente Datengrundlage unerlasslich. Die bislang veréffentlichten
Verordnungszahlen lassen jedoch wichtige Unterscheidungen vermissen. Es ist unklar, wel-
cher Anteil der privatarztlichen Verordnungen sich auf Selbstzahler beziehen, die eventuell
zuvor von der GKV abgelehnt wurden, falls ein Antrag gestellt wurde und wie viele Verordnun-
gen fir PKV-Patientinnen und -Patienten oder Selbstzahler ausgestellt wurden. Der Zusam-
menhang zwischen dem Anstieg privater Verschreibungen und einer Gberwiegenden miss-

brauchlichen Nutzung zu Freizeitzwecken ist bislang nicht ausreichend belegt.

Zur sachlichen Bewertung der Versorgungslage und moglicher Fehlentwicklungen ist aus un-
serer Sicht eine klare Aufschlisselung der Daten sinnvoll, welche die folgenden Fragestellun-
gen beantwortet:
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e Wie viele Verordnungen von Medizinal-Cannabis wurden im Erfassungszeitraum ins-

gesamt ausgestellt?

e Wie viele Verordnungen davon entfielen auf GKV-Patientinnen und -Patienten (mit

Kostenerstattung und eventuell abgelehnt, falls Antrage gestellt wurden)?

e Wie viele Rezepte wurden im Rahmen der PKV oder als Selbstzahlerleistung abge-

rechnet?

Eine differenzierte Betrachtung ermdglicht eine Unterscheidung zwischen medizinisch indizier-
ter Versorgung und maéglicherweise Uibermafiger oder wirtschaftlich motivierter Verordnungs-

praxis und somit eine faktenbasierte und rechtssichere Regulierung.

Il Zu Artikel 1 Anderung des Medizinal-Cannabisgesetzes — Anderung des § 3
Absatz 1 MedCanG

Die Patientin und der Patient im Mittelpunkt: Personlicher Kontakt zwischen Arztin oder

Arzt und der Patientin oder dem Patienten ist notwendig

Der Referentenentwurf sieht durch Anderungen des § 3 des MedCanG vor, dass die Verschrei-
bung von Cannabisbliiten nur nach einem persénlichen Kontakt zwischen einer Arztin oder
einem Arzt und der Patientin oder dem Patienten in der Arztpraxis oder im Hausbesuch erfol-
gen darf. Fur Folgeverschreibungen muss innerhalb der letzten vier Quartale unter Einschluss
des aktuellen Quartals ein persdnlicher Kontakt zwischen einer Arztin oder einem Arzt in der-

selben Arztpraxis oder im Hausbesucht stattgefunden haben.

Bei einer Therapie mit Medizinal-Cannabis handelt es sich um individuelle Heilversuche und
aufgrund einer fehlenden Zulassung bestehen erhdhte Sorgfaltspflichten seitens der Arztinnen
und Arzte, um eine sichere und wirksame Anwendung bei der Patientin und dem Patienten zu

gewabhrleisten.

Gemal § 4a der Arzneimittelrichtlinie, werden cannabisbasierte Arzneimittel nur bei schwer-
wiegenden Erkrankungen wie beispielsweise bei Schmerz- oder Palliativpatienten eingesetzt.
Daher ist davon auszugehen, dass der Arzt/die Arztin den betroffenen Patientinnen und Pati-
enten im Hinblick auf ihre/seine Grunderkrankung eine angepasste Therapie verordnet, die
auch eine weitergehende koérperliche Untersuchung des Patienten (z.B. Blutbild, kardiologi-
sche Untersuchung, etc.) voraussetzt. Zudem ist gemaR § 44 Absatz 4 der Arzneimittelrichtli-

nie die Therapie mit Cannabisarzneimitteln und ,die ZweckméaRigkeit einer Weiterbehandlung
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innerhalb der ersten drei Monate engmaschig und anschlieBend in regelméaBigen Absténden
zu beurteilen. Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Cannabisarzneimitteln sind durch
die verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt in ihrer bzw. seiner Patientenakte zu do-
kumentieren. Um diesen gesetzlichen Anforderungen nachzukommen, ist das alleinige Aus-
fullen eines Formulars/Fragebogens seitens eines Patienten auf entsprechenden telemedizi-

nischen Portalen flir eine Initiierung einer derartigen Therapie nicht vorgesehen.

Richtig ist, dass der rein digitale Kontakt Gber einen online-Fragebogen zu einer unzureichen-

den medizinischen Einschatzung flhren kann.

Eine solche Reduzierung der Anamnese-Moéglichkeiten auf eine Selbsteinschatzung der Pati-
entinnen und Patienten allein stiinde zudem auch im Widerspruch zur Musterberufsordnung
der Bundesarztekammer, die eine ausschlieBliche Behandlung Giber Kommunikationsmedien

nicht empfiehilt.

Seit 2018 dirfen Arztinnen und Arzte unter bestimmten Bedingungen Patientinnen und Pati-
enten auch ohne personlichen Erstkontakt behandeln, sofern dies medizinisch vertretbar ist
und die Sorgfaltspflicht gewahrt bleibt. Dies gilt auch fir die Ausstellung von Rezepten, inklu-
sive der Verordnung von medizinischem Cannabis — sofern eine qualifizierte Anamnese

und Indikationsstellung erfolgt ist.

Die Telemedizin bietet insbesondere im landlichen Raum eine Chance, bei eingeschrankter
Mobilitdt der Patientinnen und Patienten und fehlender medizinischer Flachenabdeckung, die
medizinische Behandlung zu verbessern. Durch digitale Technologien kénnen arztliche Leis-
tungen ortsunabhangig erbracht werden — etwa in Form von Videosprechstunden, Ferniber-

wachung chronischer Erkrankungen oder telemedizinischer Befundibermittlung.

Es entspricht auch den erklarten Zielen der Bundesregierung, die Telemedizin und Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen zu férdern (vgl. KoaV, SPD-Bundesparteitagsbeschluss Juni
2025).

Videosprechstunden sind eine bewahrte Praxis in der ambulanten Versorgung und wurden
erst kirzlich im GKV-System durch den Bewertungsausschuss gestarkt. Mit Blick auf den vor-
liegen RefE sollte der persdnliche Arzt-/Patientenkontakt demnach sowohl digital als auch vor
Ort durchfiihrbar sein. Die Wahl der Form des Erstkontakts wird der arztlichen Entscheidungs-

hoheit vorbehalten sein. Darlber hinaus betreffen die telemedizinischen Regelungen und die
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daraus mdgliche resultierende Problematik einer falsch verstandenen Nutzung nicht nur Me-
dizinal-Cannabis, sondern auch verschreibungspflichtige Lifestyle-Medikamente (z.B. Potenz-

mittel oder Medikamente zur Gewichtsreduktion).

Eine umfassende Neugestaltung des gesetzlichen Rahmens im Hinblick auf die telemedizini-
sche Praxis kann sinnvoll sein und sollte der Anderung des speziell auf Medizinalcannabis
gerichteten Gesetzes vorgezogen werden. Das sollte auch fir im Ausland ansassige Anbieter
gelten, da die neu geschaffenen Regelungen ansonsten wieder zu wettbewerbsrechtlichen

Benachteiligungen der im Inland anséssigen Betreiber und Arztinnen und Arzte fiihren.

Oftmals bedarf es mehrerer Kontrollen oder Riickmeldungen der Patientinnen und Patienten
bei der Einstellung mit den jeweiligen verschriebenen Arzneimitteln, die in Anbetracht der Ent-

wicklung der Therapie ggf. auch Uber digitale Medien gegeben werden kénnten.

Eine enge arztliche Begleitung ist erforderlich, gerade da es sich bei der Versorgung von Can-
nabisbliiten, wie bereits im vorliegenden Begriindungstext des Anderungsgesetzes ange-

merkt, um ein sogenanntes no-label Produkt handelt.

In Erfillung der gesetzlichen Vorgaben der Arzneimittelrichtlinie kdnnte ein moglicher Lo6-
sungsansatz in einer verpflichtenden Kombination aus Video- und Préasenzkonsultationen be-
stehen, die im Rahmen der gesetzten Leitplanken fir eine Cannabinoid-basierte Therapie,

ausgerichtet an der jeweiligen Grunderkrankung festgelegt wird.

Ml Zu Artikel 1 Anderung des Medizinal-Cannabisgesetzes — Anderung des § 3
Absatz 2 MedCanG

Geplantes Versandhandelsverbot von Cannabisarzneien — Uberregulierung statt L6-

sung

Das im Rahmen der geplanten Gesetzesanderungen angedachte Verbot des Versands von
medizinischen Cannabisbliten stellt einen tiefen Eingriff in die Versorgungspraxis dar. Es trifft
insbesondere die Patientinnen und Patienten mit schwerwiegenden Erkrankungen, die auf
eine wohnortnahe Versorgung angewiesen sind und aus gesundheitlichen Griinden ihre Apo-
theke nicht selbst aufsuchen kénnen. Der Versand von Cannabisarzneimitteln hat sich in den

vergangenen Jahren als verlasslich und sicher etabliert — unter Einhaltung aller arzneimittel-
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rechtlichen Vorgaben. Die pauschale und ungesicherte Annahme, dass der Versandweg Miss-
brauch oder Scheinverordnungen beglinstige, greift zu kurz und verkennt die bestehenden

Kontrollmechanismen innerhalb des regulierten Apotheken- und Arztesystems.

Wird die medizinische Notwendigkeit der Verschreibung im Einzelfall sorgfaltig geprift und
dokumentiert, ist der Vertriebsweg — ob Prasenz oder Versand — durch deutsche Apotheken
nachrangig. Statt Patientinnen und Patienten durch zusatzliche Hirden zu belasten, sollte der
Fokus auf der mit arztlicher Sorgfalt ausgestellten Verordnung und der Qualifikation der ver-

ordnenden Arztinnen und Arzte liegen.

Nur deutsche Apotheken, die Uber eine spezielle Versandhandelserlaubnis verfligen, dirfen
heute Cannabisbllten verschicken. Versandapotheken im Ausland sind rechtlich vom Versand
nach Deutschland ausgeschlossen. Ein umfassendes Versandverbot wirde damit einzig deut-

sche Vor-Ort-Apotheken belasten.

Umfassende Aufklarungs- und Beratungsmechanismen sind sinnvoll und notwendig. Es sollte
zuvor gepruft werden, inwieweit die Beratungen im Wege des Versandes bereits erfolgen und
wo Verbesserungsmadglichkeiten bestehen, falls die Beratungsleistungen ungentigend sein
sollten. Auch hierfir bietet sich eine Evaluationsleistung an, um geplante gesetzliche Vorga-

ben zu untermauern.

V. Zu § 25 MedCanG — Ordnungswidrigkeiten und Sanktionen

“(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

[...]

2. entgegen § 3 Absatz 1 Cannabis zu medizinischen Zwecken verschreibt, entgegen § 3 Ab-
satz 2 Satz 1 Cannabis zu medizinischen Zwecken ohne é&rztliche Verschreibung abgibt oder

entgegen § 3 Absatz 2 Satz 2 die in § 2 Nummer 1 genannten Bliiten im Wege des Versan-

des in Verkehr bringt oder entgegen § 3 Absatz 1 oder Absatz 3 Cannabis zu medizinischen

Zwecken oder Cannabis zu medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken verabreicht oder einem

anderen zum unmittelbaren Verbrauch liberldsst,*

Gemal des neuformulierten § 25 Nr. 2 des MedCanG kdnnte es zu einer GbermaRigen Aus-
weitung der Strafnorm kommen. Es entsteht eine pauschale Haftungsfalle, die sowohl Arztin-
nen und Arzte, Apothekerinnen und Apotheker als auch Logistikdienstleister in unverhaltnis-

maBiger Weise treffen kdnnte. Bereits geringfiigige Verstofie kénnten als Straftat verfolgt
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werden. Eine differenzierte Unterscheidung zwischen vorsatzlichem Handel und rein formel-
len Fehlern entfallt weitgehend. Telemedizinische Rezepte kdnnten nicht mehr zuverlassig

umgesetzt werden, da jede Paketzustellung unter Strafandrohung stehen wiirde.

V. Zusatzliche relevante Anmerkungen

Die Durchsetzbarkeit im Heilmittelwerberecht obliegt dem Zivilrecht bzw. dem Wettbewerber,
wobei alle Teilnehmer im Gesundheitsbereich angehalten sind, sich an die gesetzlichen Vor-
gaben zu halten. Dies gilt auch im Rahmen der Bewerbung im off- und no-label Bereich zum

Schutz der Patientinnen und Patienten und sollte auch so durchgesetzt werden.
Zusammenfassung und Kontext der Teillegalisierung

Eine differenzierte Betrachtung ermdglicht eine Unterscheidung zwischen medizinisch indizier-
ter Versorgung und moglicherweise ubermafiger oder wirtschaftlich motivierter Verordnungs-
praxis und somit die Voraussetzung fur eine faktenbasierte und rechtssichere Regulierung im
MedCanG. Im Mittelpunkt stehen der Patient und die Patientin und eine adaquate medizini-
sche Behandlung im Rahmen der Erkrankung gemaf der Arzneimittelrichtlinie. Es ist davon
auszugehen, dass schwerwiegend Erkrankte Gber einen personlichen Arztkontakt verfligen.
Telemedizinische MaRnahmen kénnen somit als sinnvolle Erganzung zur Erleichterung des

Patient-Arztkontaktes gesehen werden.

Gerade fur chronisch kranke Menschen, die in ihrer Mobilitat eingeschrankt sind oder in abge-
legenen Gebieten wohnen, ist der Versandhandel durch deutsche Apotheken eine wichtige
Madglichkeit, um eine zuverlassige Versorgung zu erhalten, ohne persoénlich in die Apotheke

kommen zu muissen.

Ferner scheint es nicht systemkonform, dass neben einer starkeren Regulierung im Bereich
des medizinischen Cannabis auf der einen Seite der Konsum und Anbau von Cannabis zu
Genusszwecken weiterhin moglich ist und mithin die Versorgung von Patienten dadurch nicht
gestarkt wird. Umfangreiche Daten aus dem Ausland, wie etwa Kanada und den USA, aber

auch aktuell aus Deutschland, wie etwa die Auswertung der KKH, zeigen einen deutlichen

Anstieg der arztlichen Behandlungen wegen psychischer und Verhaltensstérungen aufgrund
des Genusses von Cannabis seit Beginn der Teillegalisierung zu Konsum-/ Lifestylezwecken.
Diese Entwicklung ist aufgrund der guten Entwicklungen im Rahmen der Therapie mit Can-
nabisarzneimitteln und den Bestrebungen, weitere Arzneimittel zu entwickeln, besorgniserre-

gend und sollte im Rahmen des Gesundheitsschutzes ebenfalls in den Fokus riicken.
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