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Bedeutung des Gesetzesentwurfs fir Arzte und Apotheken

Ausblick

> INOERR



Entwicklung der Cannabisgesetzgebung in Deutschland

Vor 2017

Gesetz vom 06. Marz 2017

Cannabisgesetz (CanG)
vom 27. Marz 2024

» Cannabis(bliten) als nicht verkehrsfahiges Betaubungsmittel (Anlage | zum BtMG)
» Abgabe von Medizinal-Cannabis nur aufgrund Einzelfallerlaubnis

* In Kraft seit 10.03.2017, Ausgangspunkt der Legalisierung

* Verschreibung von Cannabis zu medizinischen Zwecken in der GKV maoglich
» Weiterhin Betaubungsmittel, BtM-Rezept erforderlich (§ 13 BtMG, BtMVV)

* Anbau von Cannabis in DE staatlich kontrolliert

* In Kraft seit 01.04.2024 — Unterscheidung MedCanG und KCanG
» Medizinalcannabis kein Betaubungsmittel mehr, Arzneimittelrezept ausreichend

* Zuruickdrehen des CanG/MedCanG in wesentlichen Bereichen aufgrund faktischer
Entwicklungen — ,Re-Medizinisierung*
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Wichtige Rechtsgrundlagen zur Verordnung und Abgabe von Medizinalcannabis

* MedCanG
88 2und4 AMVYV (Inhalte des Rezepts; Telefon-Notfallrezepte, Eigenbedarf und Mehrfachverordnungen)
831 Absatz 6 SGB V (Anspruch von Versicherten auf Verschreibung in der GKV)

(6) Tversicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qualitat
und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinel oder Mabilon, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
a) nicht zur Verfigung steht oder

b) im Einzelfall nach der begriindeten Einschétzung der behandelnden Vertragsarztin oder des behandelnden Vertragsarztes unter Abwagung der zu erwartenden Nebenwir-
kungen und unter Beriicksichtigung des Krankheitszustandes der oder des Versicherten nicht zur Anwendung kommen kann,

2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.

2Dje Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fir eine Versicherte oder einen Versicherten der nur in begriindeten Ausnahmefillen abzulehnenden Genehmigung der Krankenkasse,
die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist. ®verordnet die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt die Leistung nach Satz 1 im Rahmen der Versergung nach § 37b oder im unmittelbaren
Anschluss an eine Behandlung mit einer Leistung nach Satz 1 im Rahmen eines stationéren Krankenhausaufenthalts, ist Uber den Antrag auf Genehmigung nach Satz 2 abweichend
von § 13 Absatz 3a Satz 1 innerhalb von drei Tagen nach Antragseingang zu entscheiden. 4Leistungen, die auf der Grundlage einer Verordnung einer Vertragsarztin oder eines Ver-
tragsarztes zu erbringen sind, bei denen allein die Dosierung eines Arzneimittels nach Satz 1 angepasst wird oder die einen Wechsel zu anderen getrockneten Bliten oder zu anderen
Extrakten in standardisierter Qualitat anordnen, bediirfen keiner erneuten Genehmigung nach Satz 2. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte wird mit einer bis zum
31. Marz 2022 laufenden nichtinterventionellen Begleiterhebung zum Einsatz der Leistungen nach Satz 1 beauftragt. ®Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt, die oder der die Leis-
tung nach Satz 1 verordnet, Ubermittelt die fir die Begleiterhebung erforderlichen Daten dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in anonymisierter Form; Uber diese
Ubermittlung ist die oder der Versicherte vor Verordnung der Leistung von der Vertragséarztin oder dem Vertragsarzt zu informieren. 7Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte darf die nach Satz 6 ibermittelten Daten nur in anonymisierter Form und nur zum Zweck der wissenschaftlichen Begleiterhebung verarbeiten. 8Das Bundesministerium fiir
Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, den Umfang der zu iibermittelnden Daten, das Verfahren zur Durchfihrung
der Begleiterhebung einschliefllich der anonymisierten Dateniibermittlung sowie das Format des Studienberichts nach Satz 9 zu regeln. %Auf der Grundlage der Ergebnisse der Beglei-
terhebung nach Satz 5 regelt der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten nach der Ubermittlung der Ergebnisse der Begleiterhebung in Form eines Studienbe-
richts das Nahere zur Leistungsgewishrung in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6. 1%Der Studienbericht wird vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte auf seiner Internetseite veroffentlicht. "1 Abweichend von § 13 Absatz 3a Satz 1 ist iber den Antrag auf Genehmigung innerhalb von zwei Wochen nach Antragseingang zu ent-
scheiden. 125ofern eine gutachtliche Stellungnahme, insbesondere des Medizinischen Dienstes, eingehalt wird, ist abweichend von § 13 Absatz 3a Satz 1 (iber den Antrag auf Geneh-
migung innerhalb von vier Wochen nach Antragseingang zu entscheiden; der Medizinische Dienst nimmt, sofern eine gutachtliche Stellungnahme eingeholt wird, innerhalb von zwei
Wochen Stellung.
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Wichtige Rechtsgrundlagen zur Verordnung und Abgabe von Medizinalcannabis

* Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung — AM-RL, 8§ 4a und 88 44 ff:

§ 4a Cannabisarzneimittel N. Verordnungsfihigkeit von Cannabisarzneimitteln gemiR § 31 Absatz 6 Satz 9 SGB V

1 . e . . . §44 Verordnungsvoraussetzungen
Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit

Cannabis in Form von getrockneten BlUten oder Extrakten in standardisierter Qualitat und auf (1)  Zuden Cannabisarzneimitteln nach § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V zihlen Cannabis in Form
Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qualitat und Arzneimittel mit den

(Cannabisarzneimittel). 2Das Nahere regeln die §§ 44 ff. Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon.

(2) lverordnungsfihig ist Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in
standardisierter Qualitdt, sofern es einen nach Deutschem Arzneibuch (DAB) bestimmten
Tetrahydrocannabinol (THC)-Gehalt von mindestens 0,2 Prozent besitzt. 2Cannabis in Form
von getrockneten Bllten oder Extrakten in standardisierter Qualitat mit einem geringeren
THC-Gehalt ist vom Leistungsanspruch nach § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V ausgeschlossen. 3Vor
einer Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten ist zu priifen,
ob andere cannabishaltige Fertigarzneimittel zur Verfliigung stehen, die zur Behandlung
geeignet sind. “Die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliiten ist zu
begriinden.

(3) 1Die Verordnung von Cannabisarzneimitteln ist zuldssig fiir Versicherte mit einer
schwerwiegenden Erkrankung, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
a)  nicht zur Verfiigung steht oder

b)  im Einzelfall nach der begriindeten Einschatzung der behandelnden Vertragsarztin
oder des behandelnden Vertragsarztes unter Abwigung der zu erwartenden
Nebenwirkungen und unter Beriicksichtigung des Krankheitszustandes der oder des
Versicherten nicht zur Anwendung kommen kann und

2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splirbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.

§45 Genehmigungsvorbehalt 2Die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt hat die beabsichtigte Verordnung
hinsichtlich der Auswahl des Cannabisarzneimittels zu konkretisieren.

(1) Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fiir eine Versicherte oder einen (4) !Bei einer Therapie mit Cannabisarzneimitteln nach Absatz 3 ist die ZweckmiRigkeit

Versicherten der nur in begriindeten Ausnahmefillen abzulehnenden Genehmigung der einer Weiterbehandlung innerhalb der ersten drei Monate engmaschig und anschlieBend in
Krankenkasse. die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist regelmiBigen Abstinden zu beurteilen. 2Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von
! € g ’ Cannabisarzneimitteln sind durch die verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt in ihrer

(2) 1Die Krankenkasse hat (iber die Genehmigung der Leistung innerhalb von zwei Wochen bzw. seiner Patientenakte zu dokumentieren.

nach Antragseingang auf@rundlage der begriindeten Einschatzung des verordnenden Arztes (5)  Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn sie
oder der verordnenden Arztin zu entscheiden. 2Sofern eine gutachtliche Stellungnahme, aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstdrung die Lebensqualitat auf
insbesondere des Medizinischen Dienstes, eingeholt wird, ist abweichend von § 13 Absatz 3a Dauer nachhaltig beeintrichtigt.

Satz 1 tiber den Antrag auf Genehmigung innerhalb von vier Wochen nach Antragseingang zu (6)  Der Anspruch auf Versorgung mit zugelassenen Arzneimitteln nach § 31 Absatz 1SGB V

enterhoeiden: der Medizinicrcha Nienct nimmt <nfarn sine ontachtliche Stalliinonahme bleibt unberiihrt. HlNOERR



Gesetzesentwurf der Bundesregierung vom 03.12.2025

Hintergrund

«  Seit 01.04.2024: Medizinalcannabis nicht mehr BtM, sondern e Einfuhren Cannabisbliiten

verschreibungspflichtiges Arzneimittel nach MedCanG
e Stark steigende Importe von Cannabisbliten bei nur moderatem

56.915
Anstieg der GKV-Verordnungen — Hinweis auf boomenden
. . 47.706
Privatrezept- und Telemedizin-Markt
£0.000
Vergleich 1. Hj zu 2. Hj 2024 It.Gesetzesbegriindung: 37,688
— Anstieg Importe um 170%
30.000 32419
—  Anstieg Verordnungen zu Lasten GKV nur 9%.
Ziel 20,000
» Ziel des Entwurfs: Einddmmung der Fehlentwicklungen
(Teleplattformen + Versandapotheken) bei gleichzeitiger
. 10.000
Sicherstellung der Versorgung schwer Erkrankter:
i Qreil 3 Qe Qrril Qrui2 Qrei3

,Ziel dieses Gesetzes ist ... die Korrektur der ... Fehlentwicklung bei
gleichzeitiger Sicherstellung der Versorgung von Patientinnen und
Patienten mit schwerwiegenden Erkrankungen.” Quelle: BfArM

Qrtiz2 arl

2024 2025 Fmit
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Gesetzesentwurf der Bundesregierung

Ausdruckliche Begrindung der medizinischen Indikation (8 3 Abs. 1 MedCanG-E)

Aktuelle Rechtslage Regierungsentwurf (BT-Drs. 21/3061)

8 3 Abs. 1 MedCanG: 8 3 Abs. 1 MedCanG-E:
« Verschreibung/Verabreichung/Uberlassen von Cannabis zu « Verschreibung/Verabreichung/Uberlassen von Cannabis zu
medizinischen Zwecken nur durch Arzte medizinischen Zwecken nur durch Arzte + Zusatzliche
Voraussetzung:, ... nur ... wenn seine Anwendung medizinisch

begriindet ist".

e Zahnarzte und Tierarzte ausgeschlossen e Zahnarzte und Tierarzte ausgeschlossen

* Verweis auf 88 2,4 AMVV (notwendiger Inhalt der * Verweis auf 88 2,4 AMVV (notwendiger Inhalt der Verschreibung
Verschreibung sowie Telefon-Notfallrezepte, Eigenbedarf und sowie Telefon-Notfallrezepte, Eigenbedarf und
Mehrfachverordnungen) Mehrfachverordnungen)

«  medizinische Begriindung* liegt nach Begriindung des Gesetzesentwurfs vor, wenn der Verschreibende aufgrund eigener Untersuchung zu der Uberzeugung
gekommen ist, dass die Anwendung nach dem allgemeinen anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft zulassig und geboten ist.
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Gesetzesentwurf der Bundesregierung

Fernbehandlungsverbot und 4-Quartals-Regel (8 3 Abs. 2 MedCanG-E)

Aktuelle Rechtslage Regierungsentwurf (BT-Drs. 21/3061)

Kein spezieller Passus im MedCanG, sondern: 8 3 Abs. 2 MedCanG-E:

« allgemeines Berufsrecht (insbes. § 7 Abs. 4 MBO-A) « Bluten durfen nur verschrieben werden nach persénlichem

« SGB V, Bundesmantelvertrag-Arzte (BMV-A) und Anlage 31c Kontakt in der Praxis oder im Hausbesuch.
zum BMV-A: Vereinbarung tiber die Anforderungen fiir die
Sicherung der Versorgungsqualitat von telemedizinischen » Folgeverschreibungen ohne erneuten personlichen Kontakt nur,
Leistungen geméall 8§ 87 Absatz 20 SGB V fir wenn innerhalb der letzten 4 Quartale (einschl. aktuelles
GKV-Videosprechstunde Quatrtal) bereits eine Bluten-Verschreibung nach personlichem

* Rechtsprechung zu Tele-Cannabisplattformen Kontakt in derselben Praxis erfolgt ist; durch verschreibenden

Arzt oder im Rahmen einer Vertretung (Zugriff auf
In der Praxis haufig: ,Fragebogen-Modell* Patientendaten muss It. Gesetzesbegrindung gesichert sein)

* Gesetzesbegrindung:
— Arztpraxis ist der physische Ort, an dem der Arzt seine Tatigkeit entfaltet
— Videosprechstunde wird ausdricklich ausgeschlossen und damit nicht nur das kritisierte ,,Fragebogenmodell“ ausgeschaltet

— Behandlung mit Medizinalcannabis ist mangels Zulassung ein ,individueller Heilversuch®, fir den besondere Aufklarungs- und Sorgfaltspflichten gelten

* Regelung betrifft ausdrticklich nur Blaten; im Umkehrschluss missten andere Darreichungsformen als Bluten (z.B. Extrakte) zulassig bleiben

INOERR
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Gesetzesentwurf der Bundesregierung

Versandverbot fir Bluten (8 3 Abs. 3 MedCanG-E)

Aktuelle Rechtslage Regierungsentwurf (BT-Drs. 21/3061)

(Auch) Bluten im Rx-Versandhandel zul&ssig 83 Abs. 3 S. 1 MedCanG-E:
(unter Voraussetzungen des AMG/ApoG/ApBetrO).

« Abgabe an Endverbraucher nur in der Apotheke gegen Vorlage
der Verschreibung

83 Abs. 3 S. 2 MedCanG-E:

« Fur Bluten ist Versand an Endverbraucher unzuléassig.
 Botendienst (8 14 Abs. 7 ApoG ) bleibt unberihrt.

* Regelung betrifft ausdricklich nur Bliten; im Umkehrschluss mussten andere Darreichungsformen als Bluten (z.B. Extrakte) zuléassig bleiben

INOERR



Gesetzesentwurf der Bundesregierung

Korrespondierende Strafvorschriften

Alle neuen Verbotsnormen sind in § 25 MedCanG strafbewehrt:
« Aktuell:

§ 25" strafvorschriften
(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. unrichtige oder unvollstandige Angaben macht, um fiir sich oder einen anderen eine &rztliche Verschreibung von Cannabis zu medizinischen Zwecken zu erlangen,

2. entgegen § 3 Absatz 1 Cannabis zu medizinischen Zwecken verschreibt, entgegen § 3 Absatz 2 Cannabis zu medizinischen Zwecken ohne &rztliche Verschreibung abgibt oder
entgegen § 3 Absatz 1 oder Absatz 3 Cannabis zu medizinischen Zwecken oder Cannabis zu medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken verabreicht oder einem anderen zum un-
mittelbaren Verbrauch Gberlasst,

e Neu:

§ 25 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz | 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 iiberlisst,

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

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

Inkrafttreten
* Am Tag nach der Verkiindung im BGBI.

+ Keine Ubergangsfristen geplant
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Bedeutung flr Arzte

e Explizite medizinische Indikation (§ 3 Abs. 1 MedCanG-E)
— Sorgfaltige Indikationsprifung und Dokumentation (Diagnose, Schweregrad, Vortherapien, Begriindung Bliten vs. andere Optionen).
— ,Lifestyle-Verschreibungen” und Gefalligkeitsrezepte werden rechtlich noch riskanter (Strafbarkeit + Berufsrecht + Haftung).
* Personlicher Kontakt bei Bluten (8§ 3 Abs. 2 MedCanG-E)
— Erstverordnung nur nach Prasenzkontakt (Praxis/Hausbesuch).
— Folgeverordnung:
— Personlicher Kontakt mit Bliten-Verschreibung in derselben Praxis innerhalb der letzten 4 Quartale erforderlich.
— Vertretung innerhalb der Praxis zulassig (gemeinsame Patientenakte erforderlich).
— Reine Online-Erstkontakte (Fragebogen/Chat/Video) nicht mehr zulassig.
* Praktische Konsequenzen:
— Telemedizin bleibt méglich, aber nur als Ergdnzung zur Prasenzpraxis (Hybrid-Versorgung).
— Praxisorganisation (empfohlen):
o Kennzeichnung von Blutenpatienten,
Nachweis des letzten personlichen Kontakts,

0
o Recall-Systeme (alle 4 Quartale)
o Kooperationen mit Cannabis-Teleplattformen rechtlich kritisch prifen (wettbewerbs-, berufs- und ggf. strafrechtliches Risiko).
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Bedeutung fur Apotheken

* Versand an Endverbraucher fur Bluten verboten
Zulassig bleiben:
— Abgabe in der Prasenzapotheke,
— Botendienst nach § 14 Abs. 7 ApoG.
* Beratung und Aufklarung:
— Gesetzesbegrundung betont erhdhte Aufklarungs- und Beratungspflichten zu:
0 Sucht- und Gesundheitsrisiken, v.a. bei jungen Menschen,
o Anwendung, Wechselwirkungen, Aufbewahrung, Missbrauchsrisiken (Kinder/Jugendliche).
— Personliche Beratung in der Apotheke wird als notwendige Sicherung der Patientensicherheit hervorgehoben

INOERR
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Stand des Gesetzgebungsverfahrens und Ausblick

* Regierungsentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 21/3061 vom 03.12.2025

* Bundesrat: Stellungnahme vom 21.11.2025 (BR-Sitzung 1059) mit Forderungen zu AMVV, AMPreisV, Laienwerbung.
* Gegenaulierung der Bundesregierung liegt vor

*  Weitere Schritte:
— 1. Lesung im Bundestag, Uberweisung an Ausschiisse (v.a. Gesundheitsausschuss).
— Ausschussberatungen, Anhérungen, Anderungsantrage
— 2.und 3. Lesung im Bundestag, Schlussabstimmung
— Bundesrat nach Bundestagsbeschluss (Einspruchsgesetz)
— Ausfertigung, Verkindung im BGBI
— Inkrafttreten am Tag nach der Verkindung

* Einschatzung (politische Prognose):
— Hohe Wahrscheinlichkeit, dass der Entwurf im Kern (medizinische Begriindung, Fernverschreibungs- und Versandhandelsverbot) Gesetz wird.

— Anderungen im Detail (Preisrecht, Werbung, Ubergangsregelungen) im parlamentarischen Verfahren maglich.
— Komplettes Scheitern eher unwahrscheinlich, da Problem (Tele-Cannabisplattformen) politisch breit adressiert wird.
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