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2. Germany

3A. Bundesministerium für Wirtschaft und Energie, Referat EB3

3B. Bundesministerium für Gesundheit, Referat 122, 53107 Bonn

4. 2025/0552/DE - C00P - Pharmazeutika und Kosmetika

5.

6. Die Fragen der Europäischen Kommission werden wie folgt beantwortet:

1. Könnten die deutschen Behörden darlegen, wie sie insbesondere die Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel, das Inverkehrbringen, die Verschreibung, den Vertrieb
und die Verwendung von medizinischem Cannabis rechtfertigen würden, die nach ihrem Verständnis Arzneimittel
umfassen würden, für die keine Genehmigung für das Inverkehrbringen gemäß Artikel 6 Absatz 1 der genannten
Richtlinie erteilt oder erteilt wurde?

Bei medizinischem Cannabis in Form von Cannabisblüten handelt es sich nach Auffassung der deutschen Behörden
grundsätzlich um Rezepturarzneimittel (formula magistralis). Das medizinische Cannabis in Form von Cannabisblüten
wird nach ärztlicher Verordnung in der Apotheke für einen Patienten individuell zubereitet. Auf diese Rezepturarzneimittel
finden gemäß Artikel 3 Nummer 1 der Richtlinie 2001/83/EG die Vorschriften der Richtlinie keine Anwendung. Rezepturen
schließen Versorgungslücken, wenn es für den spezifischen Bedarf eines Patienten kein passendes Fertigarzneimittel
gibt. Cannabisblüten zu medizinischen Zwecken verfügen über keine arzneimittelrechtliche Zulassung für ein bestimmtes
Anwendungsgebiet. Dieser Sonderstellung von Cannabis als Medizin war sich der deutsche Gesetzgeber auch 2017 bei
der Einführung der Verkehrs- und Verschreibungsfähigkeit von Cannabis zu medizinischen Zwecken gewahr, siehe BT.
Drs. 18/8965. Diese Sonderstellung besteht bis heute fort.

2. Der Mitteilung zufolge zielt der notifizierte Entwurf darauf ab, ein Verbot der Fernverschreibung und des
Versandhandels gegen Cannabisblüten für medizinische Zwecke einzuführen. Einige Bestimmungen des notifizierten
Entwurfs, wie § 3 Absatz 1, der durch Artikel 1 in das Gesetz über medizinisches Cannabis aufzunehmen ist, beziehen sich
auf „Cannabis für medizinische Zwecke“, während andere Bestimmungen, wie § 3 Absatz 2, der durch denselben Artikel
in das Gesetz über medizinisches Cannabis aufzunehmen ist, sich nur auf „Blüten“ beziehen. Könnten die deutschen
Behörden klären, ob Fernverschreibung und Versandhandel für andere medizinische Cannabisprodukte als
Cannabisblüten zulässig sind, und wenn ja, auf welcher Rechtsgrundlage?

Die Fernverschreibung und der Versand von Cannabisarzneimitteln, die über eine arzneimittelrechtliche Zulassung
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verfügen, sind weiterhin zulässig. Die geplanten Regelungen eines Fernverschreibungs- und Versandhandelsverbotes
sind aus Verhältnismäßigkeitsgründen auf Cannabisblüten zu medizinischen Zwecken beschränkt, da nur für diese
Rezepturarzneimittel eine erhebliche Steigerung der Importe und ein entsprechender Handlungsbedarf durch den
Internationalen Suchtstoffkontrollrat (INCB) festgestellt wurde.
Rechtsgrundlagen für Versand und Fernverschreibung von Arzneimitteln sind § 43 Absatz 1 Satz 1 Arzneimittelgesetz
sowie das ärztliche Berufsrecht. Nach § 7 Abs. 4 der (Muster-)Berufsordnung für die in Deutschland tätigen Ärztinnen und
Ärzte (MBO-Ä) ist eine Beratung oder Behandlung über Kommunikationsmedien im Einzelfall erlaubt, wenn dies ärztlich
vertretbar ist und die erforderliche ärztliche Sorgfalt insbesondere durch die Art und Weise der Befunderhebung,
Beratung, Behandlung sowie Dokumentation gewahrt wird und die Patientin oder der Patient auch über die
Besonderheiten der ausschließlichen Beratung und Behandlung über Kommunikationsmedien aufgeklärt wird. Die
Ärztekammern der Länder, die sich bei der Ausgestaltung ihrer jeweiligen Berufsordnungen an der MBO-Ä orientieren,
haben diese Regelung weitgehend in ihre Berufsordnungen übernommen. Bei Verschreibung von Cannabisblüten zu
medizinischen Zwecken allein aufgrund einer schriftlichen Anamnese bzw. im Rahmen einer ausschließlichen Beratung
oder Behandlung über Kommunikationsmedien ist die erforderliche ärztliche Sorgfalt aufgrund der o.g. Sonderstellung,
des Suchtrisikos und des Missbrauchspotentials in der Regel nicht gegeben. Daher werden für die Verschreibung von
Cannabisblüten zu medizinischen Zwecken die für den Bereich der Behandlung in der gesetzlichen Krankenversicherung
versicherter Patientinnen und Patienten von der Selbstverwaltung konkretisierten Regelungen des § 11 Absatz 2 der
Anlage 31 c des Bundesmantelvertrages Ärzte übertragen.
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