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Meilensteine auf dem Weg zur medizinischen 

Cannabisverwendung in Deutschland 

2011



März 2017:

„Gesetz zur Änderung 

betäubungsmittel-

rechtlicher und anderer 

Vorschriften“



Sozialgesetzbuch (SGB) Fünftes Buch (V) § 31 Abs. 6

• Verschreibung für…..

• „schwerwiegende Erkrankung“

• „…eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende 

Leistung im Einzelfall nicht zur Verfügung steht“

• diese Leistung „im Einzelfall nach der begründeten Einschätzung der 

behandelnden Vertragsärztin oder des behandelnden Vertragsarztes unter 

Abwägung der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter 

Berücksichtigung des Krankheitszustandes der oder des Versicherten nicht 

zur Anwendung kommen kann“

• „...eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spürbare positive 

Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome 

besteht“.



Gesetz für mehr Sicherheit in der 

Arzneimittelversorgung (GSAV, 2019)

 Kein erneuter Antrag bei Wechsel zwischen Cannabisblütensorten

 Kein erneuter Antrag bei Wechsel zwischen verschiedenen Cannabis-

Extrakten

 Kein erneuter Antrag bei Änderung der Dosis

 Bei Therapiebeginn mit Cannabis-basierten Medikamenten während 

einer stationären Behandlung →  Krankenkassen müssen innerhalb von 

3 Tagen über eine Kostenübernahme entscheiden

 Kassen und Apotheker sollen den Apothekenzuschlag für 

Cannabisrezepturen neu verhandeln



Gesetze

1. Cannabis-als-Medizin-Gesetz (2017)

2. Sozialgesetzbuch (SGB) Fünftes Buch (V) § 31

3. Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV, 

2019)

4. Betäubungsmittelgesetz (BtMG) §13



Arztfragebogen: Antrag auf Kostenübernahme (MDS)
https://www.mds-ev.de/fileadmin/dokumente/Publikationen/GKV/Begutachtungsgrundlagen_GKV/Arztfragebogen_BGA_Cannabis_2020-01-

28.pdf
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Psychiatrische Indikationen: 5,3% 
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Ausnahmeerlaubnisse nach § 3 Absatz 2 BtMG (n=1041)



Ausnahmeerlaubnisse nach § 3 Absatz 2 BtMG (n=1041)

Psychiatrische Indikationen: 27% 









„Bei Berücksichtigung der gesetzlichen Verpflichtung für Ärztinnen und 

Ärzte an der Begleiterhebung teilzunehmen, ist die Anzahl gemeldeter 

Fälle mit insgesamt ca. 21.000 gering. 16.809 vollständige Datensätze 

wurden im nachfolgenden Hauptteil des Berichts in die Auswertung 

einbezogen“

„Die Meldungen in der Begleiterhebung stellen somit nicht die 

Versorgungsrealität dar.“

„Eine reine Erhebung von Daten, wie in dieser Begleiterhebung, ist jedoch 

in ihrer Aussagekraft begrenzt und kann wissenschaftliche Studien […] 

in keiner Weise ersetzen.“
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• Vollständige Datensätze: N=16.809

• Hochrechnung der Zahlen der GKV: > 70.000 genehmigte Therapien 

bis Ende 2020, die in der Begleiterhebung hätten gemeldet werden 

müssen
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Alter der Patient:innen nach verschriebenem Cannabisarzneimittel in Jahren
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Anteil der verwendeten Cannabisarzneimittel
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Substanz Inhaltstoff Fertigarzneimittel Rezepturarzneimittel

Dronabinol
Tetrahydrocannabinol

(THC)

Marinol® (USA)

Syndros® (USA)
Dronabinol

Nabilon Nabilon
Canemes® 

(Kapseln)
-

Nabiximols

Cannabisextrakt 

standardisiert auf 

THC:CBD (1:1)

Nabiximols

(Sativex®) (Spray)
-

Cannabisextrakte
standardisiert auf 

THC:CBD
-

Ca. 70 Vollextrakte

(davon ca. 50 lieferbar)

Cannabisblüten
Blüten standardisiert auf 

THC und CBD
-

Ca. 140 Sorten 

(davon ca. 90 lieferfähig)

Cannabidiol Cannabidiol (CBD) - CBD

CBD(-Extrakt)
CBD-Gehalt: 98%, THC-

Gehalt < 0,2%
Epidyolex®

Individuell in Apotheke 

herstellbar

Cannabinoid-haltige Arzneimittel



Verschreibungsfähige Sorten (Stand 5/2019: N=26)

1

Aktuell:

Ca. 140 Sorten, 

davon ca. 90 

lieferfähig





Cannabisagentur

Verantwortlich für medizinische Cannabisblüten in Deutschland 

– kontrollierten Anbau

– Ernte

– Verarbeitung

– Qualitätsprüfung

– Lagerung

– Verpackung

– Abgabe an Apotheken

Die Cannabisagentur ist Pharmazeutischer Unternehmer gemäß § 4 (18) 
AMG sowie Großhändler gemäß § 52a AMG.



Cannabisagentur der Bundesopiumstelle

Lizenzvergabe in 5/2019 abgeschlossen:

– Aphria Deutschland GmbH 5 Lose

– Aurora 5 Lose

– Demecan GmbH 3 Lose

Gesamtanbaumenge: 10.400 kg Cannabis

Laufzeit: 4 Jahre

–Entsprechend: 2600 kg/Jahr 

–Entsprechend: 200 kg / Jahr / Los

Erste Ernte war zunächst für Ende 2020 erwartet worden, tatsächlich 7/2021



Quelle 

(23.05.2022)



Quelle: 

https://www.cansativa.de







• Keine Verordnung mehr durch Allgemeinmediziner:innen

• Verordnung nur durch jeweiligen Facharzt/ -ärztin

• Ärzt:innen sollen verpflichtet werden, bei einer Therapie mit Cannabisarzneimitteln „die 

Zweckmäßigkeit einer Weiterbehandlung innerhalb der ersten drei Monate engmaschig 

und anschließend in regelmäßigen Abständen zu beurteilen“.

• Genehmigungsvorbehalt strikter geregelt:

• Wegfall: „nur in begründeten Ausnahmefällen“ von der Krankenkasse abgelehnt werden

• Keine Genehmigungspflicht in der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung (SAPV)

• Cannabisblüten nur noch „letzte Option“, wenn andere Cannabisarzneimittel ungeeignet. 

Eine Verordnung von Blüten müsste demnach dann besonders begründet werden.





April 2021



• Nach wie vor Abhängigkeit von Importen

• Kosten im internationalen Vergleich deutlich zu hoch

• (Zu) hoher bürokratischer Aufwand

• Unabhängige Weiterbildungen erforderlich

• Wegfall des Genehmigungsvorbehaltes

• Evidenz weiterhin unzureichend

April 2021



Daher fordern die Unterzeichnenden:

• Die Abgabepreise für Cannabisblüten in Apotheken müssen deutlich gesenkt werden. Als Vorbild könnte der in 
Schleswig-Holstein gewählte Weg dienen. Von der 2019 getroffenen gesetzlichen Regelung zur Kostensenkung 
profitieren aktuell einseitig die Krankenkassen, nicht aber die selbstzahlenden Patient*innen.

• Der Genehmigungsvorbehalt der Krankenkassen muss abgeschafft werden, damit die Therapiehoheit in den 
Händen der behandelnden Ärzt*innen bleibt und die Behandlungsindikation nicht länger von 
Sozialfachangestellten der Krankenkassen oder Gutachter*innen des MDK gestellt wird. 

• Regressdrohungen gegenüber Ärzt*innen müssen beendet werden. Die Kassenärztliche Vereinigung in Baden-
Württemberg hat hierfür einen Praxis tauglichen Weg aufgezeigt.

• Pharmaindustrie unabhängige Fortbildungen für Ärzt*innen zum Thema Cannabis als Medizin müssen verstärkt 
angeboten werden. Das Thema muss darüber hinaus fester Bestandteil der Lehre im Medizinstudium werden.

• Sucht- und andere psychiatrische Erkrankungen dürfen nicht länger pauschal als Kontraindikationen für eine 
Cannabis-basierte Therapie eingestuft werden, die praktisch ausnahmslos zur Ablehnung des 
Kostenübernahmeantrags führen.

• Patient*innen mit einer ärztlich bescheinigten Indikation für eine Cannabis-basierte Therapie dürfen nicht länger 
strafrechtlich verfolgt werden.

• Bei Bestehen einer ärztlich indizierten Cannabis-basierten Therapie müssen Patient*innen im Hinblick auf eine 
Teilnahme am Straßenverkehr genauso behandelt werden, wie Patient*innen, die andere Medikamente 
einnehmen.

• Die klinische Forschung zur Wirksamkeit Cannabis-basierter Medikamente ist von allgemeinem Interesse und 
muss daher durch den Bund gefördert und finanziert werden. Die Förderung durch die öffentliche Hand ist auch 
deshalb erforderlich, weil klinische Forschung pharmazeutischer Unternehmen immer auf ein konkretes Produkt 
abzielt, eine Einschränkung, die aus Sicht von Ärzt*innen und Patient*innen nicht sinnvoll ist.



Straßenverkehrsgesetz: § 24 a Abs. 2 StVG 

„Ordnungswidrig handelt, wer unter der Wirkung eines in der Anlage zu dieser 

Vorschrift genannten berauschenden Mittels im Straßenverkehr ein Kraftfahrzeug 

führt. Eine solche Wirkung liegt vor, wenn eine in dieser Anlage genannte 

Substanz im Blut nachgewiesen wird.“

Die Ordnungswidrigkeit liegt in der Regel dann vor, wenn folgende Grenzwerte 

überschritten sind: Cannabis: 1ng THC/ml

Eine konkrete Fahrunsicherheit und/oder eine geminderte Fahrtüchtigkeit 

müssen bei § 24a StVG nicht festgestellt werden. Der Bußgeldkatalog sieht für 

einen Verstoß gegen § 24a Abs. 2StVG ein Bußgeld zwischen 500 Euro und 1.500 

Euro sowie ein Fahrverbot von einem Monat bis drei Monate vor. 



Medikamentenprivileg gem. § 24a Abs. 2 Satz 3 StVG

Die Ordnungswidrigkeit scheidet indes aus, wenn der festgestellte 

Drogeneinfluss darauf zurückzuführen ist, dass das Betäubungsmittel 

dem Betroffenen für einen konkreten Krankheitsfall verschrieben 

wurde und dieser es bestimmungsgemäß eingenommen hat. 

Bestimmungsgemäße Einnahme:

Sobald sich der Patient nicht an die Dosierungsangabe, Art der Anwendung 

oder Sorte hält, ist die Einnahme nicht mehr bestimmungsgemäß und das 

Führen ordnungswidrig.



Zusammenfassung

• Deutliche Verbesserung durch „Cannabis-als-Medizin-Gesetz“

• Weitere Verbesserungen wären notwendig

• Abschlussbericht des BfArM wenig aussagekräftig und nicht 

repräsentativ

• G-BA muss auf der Basis der Daten einer von ihm selbst bereits 2016 

als unzureichend bezeichneten Begleiterhebung eine Arzneimittel-

Richtlinie verfassen

• Verschlechterung der Versorgung mit Cannabismedikamenten zu 

befürchten

• Verstärkung einer „Zwei-Klassen-Medizin“

• Legalisierung des Freizeitkonsums → Patient:innen erneut in 

Selbsttherapie gedrängt


