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1.  Fragestellung

Der Fachbereich Europa wurde um Auskunft ersucht, ob die im Entwurf' zur Anderung des Me-
dizinal-Cannabisgesetzes (MedCanG-E)* vorgesehenen Regelungen betreffend die Verschreibung
von Cannabisarzneimitteln mit den Vorgaben des Unionsrechts, insbesondere mit der Warenver-
kehrs- und Dienstleistungsfreiheit, vereinbar sind. Dies betrifft die im Gesetzentwurf vorgesehe-
nen Verbote der telemedizinischen Verschreibung (s. hierzu unter Ziff. 3.) und des Versandes (s.
hierzu unter Ziff. 4.) sowie den vom Bundesrat vorgeschlagenen Ausschluss der Gleichstellung
ausldndischer EU-Verschreibungen (s. hierzu unter Ziff. 5.).

2. Uberblick iiber die Regelungen des Gesetzentwurfs
2.1. Verbot telemedizinischer Verschreibung (§ 3 Abs. 2 MedCanG-E)

§ 3 Abs. 2 S. 1 MedCanG-E sieht vor, dass Cannabisbliiten zu medizinischen Zwecken ,,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" verschrieben werden diirfen. Eine ausschlieBliche Fernverschreibung von Can-
nabisbliiten im Rahmen einer Videosprechstunde bzw. iiber telemedizinische Plattformen ohne
vorherigen personlichen Arzt-Patienten-Kontakt wird damit ausgeschlossen.

S. 2 der Vorschrift regelt die Voraussetzungen fiir Folgeverschreibungen: Diese sind ohne erneu-
ten personlichen Kontakt zuldssig, wenn innerhalb der letzten vier Quartale einschlieBlich des
aktuellen Quartals ein personlicher Kontakt mit Verschreibung stattgefunden hat. Fiir Arztpraxen
mit mehreren Arztinnen und Arzten erméglicht Satz 3 eine Vertretungsregelung.

2.2. Versandverbot (§ 3 Abs. 3 Satz 2 MedCanG-E)

§ 3 Abs. 3 Satz 2 MedCanG-E bestimmt, dass , fiir die in § 2 Nummer 1 genannten Bliiten [...]
eine Abgabe an Endverbraucherinnen und Endverbraucher im Wege des Versandes nach § 43
Absatz 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes nicht zuldssig” ist. Nach § 3 Abs. 3 Satz 1 MedCanG-E
darf Cannabis zu medizinischen Zwecken an Endverbraucherinnen und Endverbraucher nur im
Rahmen des Betriebs einer Apotheke (Prisenzapotheke) gegen Vorlage der Verschreibung abgege-
ben werden. Der Versandhandel mit Cannabisbliiten zu medizinischen Zwecken durch (Versand-
JApotheken ist untersagt. Der Botendienst der Apotheken bleibt nach § 14 Abs. 7 ApoG unbe-
riihrt.

1 Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Medizinal-Cannabisgesetzes, BT-Drs. 21/3061.

2 Medizinal-Cannabisgesetz v. 27. Mérz 2024, BGBI. 2024 I Nr. 109, S. 27, gedndert durch Art. 2 des Gesetzes v.
20. Juni 2024, BGBI. 2024 I Nr. 207.


https://dserver.bundestag.de/btd/21/030/2103061.pdf
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2.3. Ausschluss der Gleichstellung auslédndischer EU-Verschreibungen

Der Gesetzentwurf enthélt keine ausdriickliche Regelung zum Ausschluss der Gleichstellung aus-
landischer EU-Verschreibungen. Allerdings hat der Bundesrat in seiner Stellungnahme?® vorge-
schlagen, einen neuen Satz 3 in § 3 Abs. 3 MedCanG einzufiigen, wonach § 2 Abs. 1a der Arznei-
mittelverschreibungsverordnung* keine Anwendung finden solle. § 2 Abs. 1a AMVYV setzt die Pa-
tientenmobilitadtsrichtlinie® um und stellt drztliche Verschreibungen aus Mitgliedstaaten der EU
und des Europdischen Wirtschaftsraums (EWR) sowie der Schweiz deutschen Verschreibungen
gleich, sofern diese die Angaben nach § 2 Abs. 1 AMVV ausweisen. Der Bundesrat begriindet sei-
nen Vorschlag damit, dass die Einhaltung des personlichen Arzt-Patienten-Kontakts bei ausldndi-
schen Verschreibungen nicht iiberpriifbar sei.

Die Bundesregierung hat diesen Vorschlag in ihrer Gegendulierung® abgelehnt mit der Begriin-
dung, die zustdndigen Behorden miissten bei EU-Verschreibungen nur priifen, ob diese die for-
malen Angaben nach § 2 Abs. 1 AMVYV aufweisen. Nach derzeitigem Entwurfsstand bleibt § 2
Abs. 1a AMVV anwendbar. Auftragsgemil wird fiir die nachfolgende Priifung die vom Bundesrat
vorgeschlagenen Fallgestaltung zugrunde gelegt.

3.  Fernverschreibungsverbot
3.1. Eingriff in die Dienstleistungsfreiheit (Art. 56 AEUV)

Art. 56 AEUV verbietet Beschrankungen des freien Dienstleistungsverkehrs innerhalb der Union.
Zu den Dienstleistungen gehoren nach Art. 57 AEUV Leistungen gegen Entgelt, die in den Titeln
iiber die Warenverkehrs-, Kapital- und Personenverkehrsfreiheit nicht erfasst sind. Hierunter fal-
len grundsatzlich auch entgeltliche medizinische Leistungen.” Zu diesen zdhlen wiederum tele-
medizinisch erbrachte Leistungen. Darunter fallen Gesundheitsdienstleistungen gegeniiber einem
Patienten von einem Gesundheitsdienstleister im Fernabsatz und somit ohne gleichzeitige physi-
sche Anwesenheit dieses Patienten und dieses Dienstleisters mit Hilfe von Informations- und
Kommunikationstechnologien.® Diese Dienstleistungen umfassen auch die Verschreibung, Ab-
gabe und Bereitstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten.® Fiir die Er6ffnung des

3 BT-Drs. 21/3061, S. 15, Anlage 2, Nr. 1.

4 Arzneimittelverschreibungsverordnung v. 21. Dezember 2005, BGBI. I S. 3632, zuletzt gedndert durch Art. 1 der
Verordnung v. 9. Oktober 2025, BGBI. 2025 I Nr. 236, im Folgenden: AMVV.

5 Richtlinie 2011/24/EU des Europdischen Parlaments und des Rates v. 9. Médrz 2011 tiber die Ausiibung der Pati-
entenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung, ABI. L 88 v. 4. April 2011, S. 45 (konsoli-
dierte Fassung v. 12. Januar 2025, im Folgenden: PatientenRL.

6 BT-Drs. 21/3061, S. 17, Anlage 3.

7 EuGH, Urteil v. 16. Mai 2006, Rs. C-372/04, Watts, Rn. 86; Urteil v. 15. Juni 2010, Rs.C-211/08, Rn. 47; Urteil v.
12. Juli 2012, Rs. C-562/10, Kommission/Deutschland, Rn. 47.

8 Zum Begriff der Telemedizin siehe EuGH, Urteil v. 11. September 2025, Rs. C-115/24, Osterreichische Zahnirz-
tekammer, Rn. 62 ff.

9 EuGH, Urteil v. 11. September 2025, Rs. C-115/24, Osterreichische Zahnirztekammer, Rn. 67.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011L0024-20250112&qid=1768469118401
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011L0024-20250112&qid=1768469118401
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Schutzbereichs der Dienstleistungsfreiheit ist zudem erforderlich, dass diese Dienstleistung im
Wege einer grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung erfolgt, d. h. dass der Dienstleistungs-
erbringer in einem anderen Mitgliedstaat als der Empfanger anséssig ist.'® Die drztliche Verschrei-
bung von Medizinal-Cannabis stellt eine solche Dienstleistung dar, die sowohl grenziiberschrei-
tend (von Arzten aus anderen Mitgliedstaaten iiber telemedizinische Plattformen) als auch inner-
halb Deutschlands erbracht werden kann.

Art. 56 Abs. 1 AEUV verbietet Beschrdankungen des freien Dienstleistungsverkehrs innerhalb der
Union fiir die dadurch Berechtigten. Als Beschrdankungen sind nach der Rechtsprechung des
EuGH alle, auch unterschiedslos anwendbare Mafinahmen anzusehen, die die Ausiibung der
Dienstleistungsfreiheit unterbinden, behindern oder weniger attraktiv machen." Dies gilt insbe-
sondere in allen Fillen, in denen ein Dienstleistungserbringer Dienstleistungen im Hoheitsgebiet
eines anderen Mitgliedstaats als desjenigen, in dem er niedergelassen ist, anbietet, unabhédngig
davon, wo die Empfanger dieser Dienstleistungen ansissig sind."

Das Erfordernis eines personlichen Arzt-Patienten-Kontakts in der Arztpraxis oder im Rahmen
eines Hausbesuchs stellt eine Beschrankung der Dienstleistungsfreiheit dar. Die Regelung betrifft
zwar unterschiedslos inldndische wie ausldndische Dienstleister, wirkt sich jedoch faktisch stér-
ker auf ausldndische Arzte aus, die Patienten in Deutschland iiber telemedizinische Plattformen
behandeln méchten. Das Fernverschreibungsverbot hindert insbesondere ausldndische Arzte da-
ran, deutsche Patienten iiber Videosprechstunden zu behandeln und Cannabisbliiten zu ver-
schreiben. Zudem beschrinkt es Patienten darin, drztliche Dienstleistungen aus anderen Mit-
gliedstaaten in Anspruch zu nehmen.

Vor diesem Hintergrund kann davon ausgegangen werden, dass ein Fernverschreibungsverbot
eine Beschrankung der Dienstleistungsfreiheit fiir die Erbringer und Empfianger telemedizini-
scher Dienstleistungen bewirkt.

3.2. Rechtfertigung

Sofern ein rechtfertigungsbediirftiger Eingriff in die Dienstleistungsfreiheit vorldge, so wire er
nach der Rechtsprechung des EuGH nur dann mit dem Unionsrecht vereinbar, wenn die betref-
fende Regelung unterschiedslos anwendbar, durch zwingende Griinde des Allgemeininteresses
gerechtfertigt sowie geeignet wire, die Erreichung des verfolgten legitimen Ziels zu gewihrleis-
ten, und dabei nicht iiber das hinausgehen wiirde, was zur Erreichung dieses Ziels erforderlich
ist.??

10 Vgl. Miiller-Graff, in: Streinz, EUV/AEUV, 3. Aufl. 2018, Art. 56 AEUV, Rn. 31 ff.

11 Vgl. im Uberblick Miiller-Graff, in: Streinz, EUV/AEUV, 3. Aufl. 2018, Art. 56 AEUV, Rn. 70 ff. m. w. N.

12 EuGH, Urteil v. 29. Juli 2024, Rs. C-768/22, Kommission/Portugal (Ingénieurs civils), Rn. 143, unter Rekurs auf
EuGH, Urteil v. 26. Februar 1991, Rs. C-154/89, Kommission/Frankreich, Rn. 10, sowie v. 14. November 2018,
Rs. C-18/17, Danieli & C. Officine Meccaniche u. a., Rn. 42.

13 Vgl. EuGH, Urteil v. 29. Juli 2024, Rs. C-768/22, Kommission/ Portugal (Ingénieurs civils), Rn. 156 unter Ver-
weis auf EuGH, Urteil v. 21. Juli 2011, Rs. C-518/09, Kommission/Portugal, Rn. 64.
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3.2.1. Rechtfertigungsgrund

Eine Beschrdankung der Dienstleistungsfreiheit kann nach Art. 52 Abs. 1 AEUV i.V.m. Art. 62
AEUV aus Griinden der 6ffentlichen Ordnung, Sicherheit und Gesundheit gerechtfertigt sein.
Vorliegend kommt insbesondere der Gesundheitsschutz als ein anerkannter Rechtfertigungs-
grund fiir Beschrankungen der Grundfreiheiten in Betracht.™

Die Begriindung des Gesetzentwurfs' stiitzt sich auf dieses legitime Ziel und verweist insoweit
schliissig auf das erhebliche Suchtrisiko von Cannabisbliiten, weitere Gesundheitsrisiken, insbe-
sondere Auswirkungen auf die Gehirnentwicklung bei jungen Menschen, das Fehlen einer arz-
neimittelrechtlichen Zulassung und damit fehlende gepriifte medizinische Indikationen, erhdhte
arztliche Sorgfaltspflichten bei der Verschreibung eines nicht zugelassenen Arzneimittels sowie
auf die Notwendigkeit einer sorgfédltigen Anamnese, kérperlichen Untersuchung und Aufklarung.

3.2.2. VerhiltnismaBigkeit

Innerhalb dieses Handlungsspielraums miissen Beschrankungen von Grundfreiheiten, die sich
aus staatlichen Mafnahmen zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen ergeben,
verhidltnisméabig sein. Die fragliche MaBnahme muss dazu geeignet sein, die Verwirklichung des
verfolgten legitimen Ziels zu gewdhrleisten, und sie darf nicht {iber das hinausgehen, was zur Er-
reichung dieses Ziels erforderlich ist.’® Dabei setzt die Geeignetheit fiir die Erreichung des gel-
tend gemachten Ziels voraus, dass die Mainahme dem Anliegen gerecht wird, dieses Ziel in ko-
hérenter und systematischer Weise zu erreichen.'” Eine nationale Regelung ist dann nicht erfor-
derlich, wenn die Gesundheit und das Leben von Menschen genauso wirksam durch MalBnah-
men geschiitzt werden konnen, die den Handelsverkehr in der Union weniger beschrénken.'®

Zudem miissen die Rechtfertigungsgriinde, auf die sich ein Mitgliedstaat berufen kann, von einer
Untersuchung zur Geeignetheit und VerhédltnisméaBigkeit der von diesem Mitgliedstaat erlassenen
Mafnahme sowie von genauen Angaben zur Stiitzung seines Vorbringens begleitet sein.' Dem-
entsprechend muss ein nationales Gericht, wenn es eine nationale Regelung darauf priift, ob sie
zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen gerechtfertigt ist, mit Hilfe statisti-
scher Daten, auf einzelne Punkte beschriankter Daten oder anderer Mittel objektiv priifen, ob die
von dem betreffenden Mitgliedstaat vorgelegten Beweise bei verstindiger Wiirdigung die Ein-
schidtzung erlauben, dass die gewdhlten Mittel zur Verwirklichung der verfolgten Ziele geeignet

14 Vgl. EuGH, Urteil v. 4. Mai 2017, Rs. C-339/15, Vanderborght, Rn. 66 f.
15 BT-Drs. 21/3061, S. 10.
16 EuGH, Urteil v. 23. Dezember 2015, Rs. C-333/14, The Scotch Whisky Association u. a., Rn. 54.

17 EuGH, Urteil v. 21. Dezember 2011, Rs. C-28/09, Kommission/Osterreich, Rn. 126; EuGH, Urteil v. 19. Mai 2009,
verb. Rs. C-171/07 und C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes u. a., Rn. 42.

18 Vgl. Miiller-Graff, in: Streinz, EUV/AEUV, 3. Aufl. 2018, Art. 56 AEUV, Rn. 111.

19 EuGH, Urteil v. 19. Oktober 2016, Rs. C-148/15, Deutsche Parkinson, Rn. 35 mit Verweis auf EuGH, Urteil v.
23. Dezember 2015, Rs. C-333/14, The Scotch Whisky Association u. a., Rn. 54.
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sind, und ob es moglich ist, diese Ziele durch Mallnahmen zu erreichen, die die betreffende
Grundfreiheit weniger einschrdnken.*

3.2.2.1.  Geeignetheit

Die MaBnahme muss zunéchst geeignet sein, das verfolgte Ziel des Gesundheitsschutzes zu errei-
chen. Nach den Angaben in der Gesetzesbegriindung erscheint plausibel, dass das Fernverschrei-
bungsverbot zur Zielerreichung grundsétzlich geeignet ist. So wird beispielsweise darauf verwie-
sen, dass ein personlicher Arzt-Patienten-Kontakt eine korperliche Untersuchung, die bei einem
Arzneimittel mit Suchtpotential und erheblichen Gesundheitsrisiken medizinisch geboten ist,
ermoglicht. Auch erleichtere die direkte Interaktion die Beurteilung, ob eine missbrauchliche
Verwendung zu befiirchten ist; eine ausfiihrliche Anamnese und Aufkldrung tiber Risiken kénne
besser gewihrleistet werden. SchlieBlich erschwere die Regelung den Zugang zu ,,Cannabis-Platt-
formen®, die nach Ausfiillen eines Online-Fragebogens ohne persoénlichen Kontakt Cannabis-Pro-
dukte verschreiben. Diese Ausfiihrungen zur Geeignetheit werden gestiitzt durch das Urteil des
LG Miinchen I*', wonach eine Verschreibung von Cannabis ausschlieBlich aufgrund schriftlicher
Anamnese nicht den fachlichen Standards entspricht.

3.2.2.2. Erforderlichkeit

Die MaBnahme darf nicht iiber das hinausgehen, was zur Erreichung des Ziels erforderlich ist,
und es darf kein milderes, gleich geeignetes Mittel geben.

Hierbei ist zundchst die besondere Situation von Cannabisbliiten zu beriicksichtigen, die nach
Angaben der Bundesregierung keine arzneimittelrechtliche Zulassung und daher keine gepriifte
Indikation und Dosierung haben. Es erfolgt eine ausschlieBliche ,,Off-Label-Anwendung“** als
individueller Heilversuch. Zudem bestehen erhebliches Suchtpotential, eine psychoaktive Wir-
kung, besondere Risiken fiir junge Menschen und die faktische Verwendbarkeit als Rauschmittel.

Denkbare mildere Alternativen wiren bspw. Videosprechstunden mit erhéhten Dokumentations-
pflichten. Dies wiirde jedoch die korperliche Untersuchung nicht erméglichen und wiére bei ei-
nem Arzneimittel mit erheblichem Suchtrisiko weniger effektiv. Auch eine Begrenzung auf be-
stimmte Indikationen diirfte das Problem der missbrduchlichen Verwendung nicht lésen, da ge-
rade die fehlende Zulassung und die Off-Label-Anwendung die Uberpriifbarkeit erschweren.
SchlieBlich wiirden auch verschérfte berufsrechtliche Kontrollen erst ex post greifen und nicht
die problematische Verschreibungspraxis verhindern.

20 EuGH, Urteil v. 19. Oktober 2016, Rs. C-148/15, Deutsche Parkinson, Rn. 36 mit Verweis auf EuGH, Urteil v.
23. Dezember 2015, Rs. C-333/14, The Scotch Whisky Association u. a., Rn. 59.

21 LG Miinchen I, Urteil v. 2. Juni 2025, Az. 4 HK O 11377/24.
22 Eine Off-Label-Anwendung bedeutet, dass ein Medikament fiir einen Zweck (Krankheit, Patientengruppe, Do-

sierung, Anwendungsart) genutzt wird, der nicht in der offiziellen Zulassung des Arzneimittels durch die Zu-
lassungsbehérden (wie BFArM oder EMA) festgelegt ist, also aullerhalb der Fachinformation.


https://www.juris.de/static/infodienst/autoren/D_NJRE001612991.htm
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Vor diesem Hintergrund erscheint die Begriindung des Gesetzentwurfs*® plausibel, dass im Ver-
gleich zu weiteren MaBnahmen wie der Riickfiihrung unter das Betdubungsmittelrecht das Fern-
verschreibungsverbot das mildeste Mittel darstellt. Zudem orientiert sich die Regelung an den fiir
GKV-Arzte geltenden Vorgaben des BundesmantelvertragS—Arzte (BMV-A). Nach § 11 Abs. 2 An-
lage 31c BMV-A ist die Verschreibung von Arzneimitteln, die Suchterkrankungen auslésen kén-
nen, im Rahmen der Videosprechstunde fiir unbekannte Patienten bereits ausgeschlossen. Der
Gesetzentwurf iibertrdagt diese Regelung auf den gesamten Bereich der Verschreibung von Can-
nabisbliiten.

3.2.2.3. Angemessenheit

Die MalBnahme muss in einem angemessenen Verhdltnis zum verfolgten Ziel stehen. Dabei ist
eine Abwidgung zwischen dem Gesundheitsschutz und der Beeintrdchtigung der Dienstleistungs-
freiheit vorzunehmen.

Insofern konnte gegen die Angemessenheit sprechen, dass die Regelung den Zugang fiir Patienten
in ldndlichen Regionen erschwert und andere verschreibungspflichtige Arzneimittel keinem ver-
gleichbaren Verbot unterliegen. Fiir die Angemessenheit wird im Gesetzentwurf dargelegt, dass
die Versorgung mobilitdtseingeschrankter Patienten oder solcher mit schwerwiegenden Erkran-
kungen gewdhrleistet bleibe, da der personliche Kontakt in der Praxis oder im Rahmen eines
Hausbesuchs weiterhin moglich sei. Auch Folgeverschreibungen seien grundsétzlich ohne erneu-
ten personlichen Kontakt méglich. Zudem rechtfertigen die besonderen Risiken von Cannabis-
bliiten (Suchtpotential, fehlende Zulassung, psychoaktive Wirkung) eine strengere Regulierung
als bei anderen verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. Zudem belege eine beobachtete Fehl-
entwicklung (Import-Steigerung um 170% bei GKV-Verordnungssteigerung von nur 9%), dass
ohne diese Regelung eine missbrauchliche Nutzung telemedizinischer Plattformen zur , Beschaf-
fung" von Cannabisbliiten aulierhalb medizinisch indizierter Fille drohe.

Die von der Bundesregierung vorgebrachten Argumente substantiieren ihre Abwédgungsentschei-
dung, die dem geschiitzten Rechtsgut (Gesundheit, Vermeidung von Suchterkrankungen) beson-
deres Gewicht einrdumt, in einer Weise, die den Eingriff in die Dienstleistungsfreiheit auch ange-
messen und somit insgesamt gerechtfertigt erscheinen lésst.

4. Versandverbot
4.1. Vorbemerkung
Mit Verweis auf die zunehmende Bestellung von verschreibungspflichtigen (RX)** und nicht ver-

schreibungspflichtigen (OTC)** Arzneimitteln aus dem Ausland durch deutsche Endverbraucher
wurde der Versandhandel und elektronische Handel auch mit RX-Arzneimitteln in Deutschland

23 BT-Drs. 21/3061, S. 14.
24 ,RX“ ist eine Abkiirzung des lateinischen Wortes fiir ,,Rezept*.

25 Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel werden als OTC-Arzneimittel (over the counter) bezeichnet.
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mit Anderung des Arzneimittelgesetzes (AMG) durch das Gesetz vom 14. November 2003 ermég-
licht.?® Dieser bis dahin weder geregelte noch iiberwachte Versandhandel von RX- und OTC-Arz-
neimitteln sollte mit dem Ziel des besseren Verbraucherschutzes durch die Anderung des AMG
geregelt, kontrolliert und tiberwacht werden.?”” Zudem wurde die Neuregelung auch damit be-
griindet, dass sie den Anliegen bestimmter Verbrauchergruppen wie beispielsweise Kunden mit
groBerer Entfernung zur ndchsten Apotheke entspreche.

Die Neuregelung durch den Bundesgesetzgeber entspricht dem Urteil des EuGH vom 11. Dezem-
ber 2003 in der Rs. C-322/01 (Deutscher Apothekenverband/DocMorris), dem die Vereinbarkeit
des bis zur Reform geltenden nationalen Verbots des Versandhandels mit Arzneimitteln (§ 43
AMG a. F.) sowie des Verbots des Inverkehrbringens von nicht in Deutschland zugelassenen Arz-
neimitteln (§ 73 Abs. 1 AMG a. F.) mit dem Primérrecht zugrunde liegt. Dabei musste der im
Wege des Vorabentscheidungsverfahrens angerufene EuGH die Frage entscheiden, ob ein natio-
nales Versandhandelsverbot* gegen die Grundsitze des freien Warenverkehrs nach Art. 28 ff. EG
(nunmehr: Art. 34 ff. AEUV) verstoBt.?

Vor diesem Hintergrund beschrankt sich die folgende Darstellung auf die fiir ein Verbot des Ver-
sandhandels von Medizinal-Cannabis relevanten Feststellungen des EuGH. Hierbei bezeichnet
der Begriff des Versandhandels mit Arzneimitteln eine gewerbsméfBige Einfuhr von Humanarz-
neimitteln, die in dem betreffenden Mitgliedstaat ausschlieBlich in Apotheken verkauft werden
diirfen, durch in anderen Mitgliedstaaten zugelassene Apotheken im Wege des Versandhandels
aufgrund individueller, iiber das Internet aufgegebener Bestellungen von Endverbrauchern.

4.2. Eingriff in die Warenverkehrsfreiheit (Art. 28, 34 AEUV)

Art. 34 AEUV verbietet mengenmaéfige Einfuhrbeschrankungen sowie alle Malinahmen gleicher
Wirkung zwischen Mitgliedstaaten, die geeignet sind, die Einfuhren zwischen Mitgliedstaaten
unmittelbar oder mittelbar, tatsdchlich oder potenziell zu behindern.** Das Versandverbot wiirde
zwar fiir alle betroffenen Wirtschaftsteilnehmer unterschiedslos gelten, die ihre Tatigkeit im In-
land austiiben. Jedoch beriihrte es die Abgabe von Arzneimitteln durch im Inland anséssige Apo-
theken und die Abgabe von Arzneimitteln durch in anderen Mitgliedstaaten ansédssige Apotheken

26 BGBI. 12003, S. 2190.
27 Vgl. BT-Drs. 15/1525, S. 165.

28 Beispielsweise § 43 Abs. 1 AMG a. F.: ,,Arzneimittel [...], die nicht durch die Vorschriften des § 44 oder der
nach § 45 Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung fiir den Verkehr auflerhalb der Apotheken freigegeben sind, diir-
fen auBer in den Féllen des § 47 berufs- oder gewerbsméBig fiir den Endverbrauch nur in Apotheken und nicht
im Wege des Versandes in den Verkehr gebracht werden. AuBerhalb der Apotheken darf [...] mit den nach Satz
1 den Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln kein Handel getrieben werden.“

29 EuGH, Urteil v. 11. Dezember 2003, Rs. C-322/01, Deutscher Apothekerverband, Rn. 44. Vgl. hierzu aus verfas-
sungsrechtlicher Sicht Fachbereich WD 3, Verfassungsrechtliche Anforderungen an ein Verbot des Versandhan-
dels mit Arzneimitteln, Ausarbeitung v. 3. November 2016, WD 3 - 3000 - 241/16.

30 Grundlegend: EuGH, Urteil 1. 11. Juli 1974, Rs. 8/74, Dassonville; vgl. auch EuGH, Urteil v. 11. September 2008,
Rs. C-141/07, Kommission/Deutschland, Rn. 28.


https://www.bundestag.de/resource/blob/489008/b4b8504703025e7db95b12aa83c20fc4/wd-3-241-16-pdf-data.pdf
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nicht in gleicher Weise.®" Der EuGH hat zum deutschen Verbot des Versandhandels mit Arznei-
mitteln, deren Abgabe ausschlieflich Apotheken im Inland vorbehalten ist, entschieden, dass ein
solches Verbot auBerhalb Deutschlands ansdssige Apotheken stiarker als Apotheken in Deutsch-
land beeintrdachtigt. Auch wenn das Verbot den inldndischen Apotheken unstreitig ein zusatzli-
ches oder alternatives Mittel des Zugangs zum deutschen Markt der Endverbraucher von Arznei-
mitteln nimmt, bleibt ihnen doch die Méglichkeit, Arzneimittel in ihren Apotheken zu verkau-
fen. Dagegen konnte fiir Apotheken, die nicht im deutschen Hoheitsgebiet anséssig sind, im Inter-
net ein Mittel bereitstehen, das fiir den unmittelbaren Zugang zu diesem Markt besser geeignet
ist. Ein Verbot, das sich auf auerhalb des deutschen Hoheitsgebiets ansédssige Apotheken stédrker
auswirkt als auf inldndische, kénnte jedoch geeignet sein, den Marktzugang fiir Waren aus ande-
ren Mitgliedstaaten stdrker zu behindern als fiir inldndische Erzeugnisse und kénnte daher eine
MabBnahme mit gleicher Wirkung wie eine mengenmaéfige Beschrankung im Sinne von Art. 34
AEUV darstellen.*

Vor diesem Hintergrund kann davon ausgegangen werden, dass ein Versandverbot eine Be-
schrankung der Warenverkehrsfreiheit fiir die Anbieter und Empfanger von Arzneimitteln be-
wirkt.

4.3. Rechtfertigung

Bedeutet ein nationales Versandverbot eines in Deutschland zugelassenen Arzneimitteln somit
einen Eingriff in den Schutzbereich der Warenverkehrsfreiheit, dann stellt sich die Frage, ob und
unter welchen Anforderungen dieser Eingriff primérrechtlich gerechtfertigt werden kann und ein
Verbot damit trotz des Eingriffs mit dem Unionsrecht vereinbar sein kann.

4.3.1. Rechtfertigungsgrund

Eine Beschriankung der Warenverkehrsfreiheit kann nach Art. 36 AEUV zum Schutz der Gesund-
heit von Menschen gerechtfertigt sein. Art. 36 AEUV erlaubt einem Mitgliedstaat die Beibehal-
tung oder Einfiihrung von MaBnahmen, die den Handelsverkehr verbieten oder beschrianken,
wenn diese MaBnahmen u. a. zum Schutz der Gesundheit oder des Lebens von Menschen ge-
rechtfertigt sind. Dabei nimmt der Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen den
hochsten Rang unter den vom Unionsrecht geschiitzten Giitern und Interessen ein und die Mit-
gliedstaaten besitzen einen weiten Wertungsspielraum bei der Entscheidung, auf welchem Ni-
veau sie den Schutz der Gesundheit der Bevolkerung gewihrleisten wollen und wie dieses Ni-
veau erreicht werden soll.**

31 Vgl. EuGH, Urteil v. 24. November 1993, verb. Rs. C-267/91 und C-268/91, Keck und Mithouard, Rn. 16.
32 EuGH, Urteil v. 11. Dezember 2003, Rs. C-322/01, Deutscher Apothekerverband, Rn. 66 ff.
33 EuGH, Urteil v. 11. Dezember 2003, Rs. C-322/01, Deutscher Apothekerverband, Rn. 74 {.

34 EuGH, Urteil v. 19. Oktober 2016, Rs. C-148/15, Deutsche Parkinson, Rn. 24; EuGH, Urteil v. 7. Marz 1989,
Rs. C-215/87, Schumacher, Rn. 17.
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Die Begriindung des Gesetzentwurfs* stiitzt sich auf dieses legitime Ziel und verweist insoweit
schliissig auf die Notwendigkeit umfassender Aufkldarungs- und Beratungspflichten aufgrund der
Besonderheiten von Cannabisbliiten, das Erfordernis einer persénlichen Beratung in der Apo-
theke iiber Suchtrisiken, Gesundheitsgefahren, sachgerechte Anwendung, Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen, die Minimierung des Missbrauchsrisikos sowie die Gewéhrleistung der Pati-
entensicherheit.

4.3.2. VerhiltnismaBigkeit

Die nationale Regelung muss dazu geeignet sein, die Verwirklichung des Schutzes der Gesund-
heit und des Lebens von Menschen als legitimes Ziel zu gewdhrleisten, und sie darf nicht iiber
das hinausgehen, was zur Erreichung dieses Ziels erforderlich ist (s. 0. 3.2.2.). Letzteres ist dann
nicht der Fall, wenn die Gesundheit oder das Leben von Menschen genauso wirksam durch MabB-
nahmen geschiitzt werden kénnen, die den Handel in der Union weniger beschranken.*

4.3.2.1.  Geeignetheit

Die MalBnahme muss zunéchst geeignet sein, das verfolgte Ziel des Gesundheitsschutzes zu errei-
chen. Nach den Angaben in der Gesetzesbegriindung erscheint plausibel, dass das Versandverbot
zur Zielerreichung grundsitzlich geeignet ist. So wird beispielsweise darauf verwiesen, dass die
personliche Abgabe in der Apotheke eine individuelle pharmazeutische Beratung ermoglicht.
Hierbei konne das pharmazeutische Personal Risiken besser einschidtzen und Warnhinweise per-
sonlich vermitteln. Zudem werde die Gefahr einer missbrauchlichen Verwendung (z.B. durch
Minderjdhrige bei Zustellung) reduziert und eine sichere Aufbewahrung besser gewihrleistet.

4.3.2.2. Erforderlichkeit

Die MaBnahme darf nicht iiber das hinausgehen, was zur Erreichung des Ziels erforderlich ist,
und es darf kein milderes, gleich geeignetes Mittel geben.

In der Gesetzesbegriindung wird diesbeziiglich dargelegt, dass die faktische Verwendbarkeit als
Rauschmittel bei Cannabisbliiten besonders ausgepréagt ist und das Unionsrecht den Mitgliedstaa-
ten einen weiten Beurteilungsspielraum bei Suchtstoffen einrdume.?” Zudem haben Cannabisblii-
ten keine arzneimittelrechtliche Zulassung, im Gegensatz bspw. zu zugelassenen Opioid-Prédpara-
ten. Auch seien andere Arzneimittel ebenfalls vom Versandhandel ausgeschlossen (z.B. T-Re-
zepte nach § 17 Abs. 2b ApBetrO, § 43 Abs. 1 S. 1 AMG).

Im Zusammenhang mit der Zielerreichung sieht der Gesetzentwurf zudem als milderes Mittel die
Zulassigkeit eines Botendienstes der Apotheken ausdriicklich vor (§ 3 Abs. 3 S. 2 MedCanG-E
mit Verweis auf § 14 Abs. 7 ApoG). Dies gewdhrleistet, dass immobile Patienten weiterhin ver-
sorgt werden kénnen. Der Botendienst unterscheidet sich vom Versandhandel zudem dadurch,

35 BT-Drs. 21/3061, S. 14.
36 EuGH, Urteil v. 7. Médrz 1989, Rs. C-215/87, Schumacher, Rn. 17 1.

37 Vgl. hierzu Fachbereich Europa, Unionsrechtlich er6ffnete Regelungsfreiheiten der Mitgliedstaaten im Bereich
Cannabis, Ausarbeitung v. 16. Juni 2023, EU 6 - 3000 - 024/23.



https://www.bundestag.de/resource/blob/959066/2bbc73133791ba5b6ea5bd26a1af6e44/EU-6-024-23-pdf-data.pdf
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dass die Apotheke die Identitdt des Empfiangers besser kontrollieren kann und ein personlicher
Kontakt durch pharmazeutisches Personal mdoglich bleibt, so dass bei Bedarf eine individuelle
Beratung erfolgen kann.

Zudem verweist die Begriindung des Gesetzentwurfs* darauf, dass der Weltpostvertrag bereits
das Verbot umfasst, Betdubungsmittel in eine Postsendung aufzunehmen. Cannabisbliiten gelten
nach dem Einheitsiibereinkommen tiber Suchtstoffe von 1961*° weiterhin als Betdaubungsmittel
im volkerrechtlichen Sinne, auch wenn sie im deutschen BtMG nicht mehr erfasst sind. Die fakti-
sche Beschriankung des Marktzugangs fiir ausldndische Versandapotheken durch ein nationales
Versandverbot wird durch den Weltpostvertrag damit relativiert, der den grenziiberschreitenden
Versand von Betdubungsmitteln per Post ohnehin untersagt.

Vor diesem Hintergrund erscheint die Begriindung des Gesetzentwurfs*’ plausibel, dass im Ver-
gleich zu weiteren MaBnahmen wie der Riickfiihrung unter das Betdubungsmittelrecht das Fern-
verschreibungsverbot das mildeste Mittel darstellt.

4.3.2.3. Angemessenheit

Die MaBnahme muss in einem angemessenen Verhdltnis zum verfolgten Ziel stehen. Dabei ist
eine Abwédgung zwischen dem Gesundheitsschutz und der Beeintrdchtigung der Dienstleistungs-
freiheit vorzunehmen.

Insofern konnte gegen die Angemessenheit sprechen, dass das Versandverbot den Zugang fiir Pa-
tienten in ldndlichen Regionen oder mit eingeschrankter Mobilitdt erschwert. Auch ist Versand-
handel mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln grundsétzlich zulédssig und die Rechtspre-
chung des EuGH betont die Bedeutung des grenziiberschreitenden Versandhandels fiir den Bin-
nenmarkt. Fiir die Angemessenheit wird im Gesetzentwurf dargelegt, dass der Gesundheits-
schutz, insbesondere bei einem Arzneimittel ohne Zulassung und mit erheblichem Suchtpoten-
tial, tiberwiege. Auch werde die Versorgung nicht grundsitzlich gefdhrdet, da jede Apotheke
Cannabisbliiten bestellen konne, der Botendienst der Apotheken zur Versorgung immobiler Pati-
enten zuldssig bleibe, und die personliche Abgabe eine individuelle Beratung und Risikoabschit-
zung ermogliche.

Diesbeziiglich hat auch der EuGH darauf hingewiesen, dass die 6ffentliche Versorgung mit ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln eine strengere Kontrolle erfordere, die im Ergebnis ein Ver-
sandhandelsverbot von RX-Arzneimitteln rechtfertige. Dies stiitzt der Gerichtshof einerseits auf

38 BT-Drs. 21/3061, S. 10 f.

39 Gesetz zu dem Einheits-Ubereinkommen vom 30. Mirz 1961 iiber Suchtstoffe (Gesetzentwurf der Bundesregie-
rung), BT-Drs. VI/3612.

40 BT-Drs. 21/3061, S. 14.


https://dserver.bundestag.de/btd/06/036/0603612.pdf
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die — auch in Art. 71 Abs. 1 Richtlinie 2001/83/EG*' zum Ausdruck kommenden — gréferen Ge-
fahren, die von diesen Arzneimitteln ausgehen kénnen: ,,Angesichts der Gefahren, die mit der
Verwendung dieser Arzneimittel verbunden sein kénnen, kénnte das Erfordernis, die Echtheit der
drztlichen Verschreibungen wirksam und verantwortlich nachpriifen zu kénnen und die Aushdn-
digung des Arzneimittels an den Kunden selbst oder an eine von ihm mit dessen Abholung be-
auftragte Person zu gewdhrleisten, ein Verbot des Versandhandels rechtfertigen.“*

Die von der Bundesregierung vorgebrachten Argumente substantiieren ihre Abwédgungsentschei-
dung, die dem geschiitzten Rechtsgut (Gesundheit, Vermeidung von Suchterkrankungen) beson-
deres Gewicht einrdumt, in einer Weise, die den Eingriff in die Warenverkehrsfreiheit auch ange-
messen und somit insgesamt gerechtfertigt erscheinen lésst.

4.4. Eingriff in die Dienstleistungsfreiheit (Art. 56 AEUV)

Das Versandverbot betrifft im Schwerpunkt die Ein- bzw. Ausfuhr von Waren und somit die Wa-
renverkehrsfreiheit. Zugleich kénnte das Verbot auch die Dienstleistungsfreiheit beriihren, so-
weit der Versandhandel als Dienstleistung qualifiziert werden kann.* Die Priifung entspricht
weitgehend der Priifung der Warenverkehrsfreiheit. Im Ergebnis wére auch ein Eingriff in Art. 56
AEUV aus den gleichen Griinden gerechtfertigt.

4.5. Zusammenfassung

Das Versandverbot erscheint als mit der Warenverkehrs- und Dienstleistungsfreiheit vereinbar,
da es aus zwingenden Griinden des Gesundheitsschutzes gerechtfertigt und verhéltnisméabBig ist.

5.  Ausschluss der Gleichstellung auslidndischer EU-Verschreibungen
5.1. Rechtslage nach dem Gesetzentwurf

Nach derzeitigem Stand des Gesetzentwurfs (ohne Ubernahme des Bundesratsvorschlags) bleibt
§ 2 Abs. 1a AMVV anwendbar. Dies bedeutet, dass EU-Verschreibungen deutschen Verschreibun-
gen gleichgestellt sind und in Deutschland ansédssige Apotheken EU-Verschreibungen akzeptie-
ren miissen, wenn sie die Angaben nach § 2 Abs. 1 AMVV enthalten.

§ 2 Abs. 1a AMVV setzt dabei Art. 11 Abs. 1 PatientenRL um, wonach die Mitgliedstaaten ver-
pflichtet sind, bei Verschreibungen aus anderen Mitgliedstaaten deren Authentizitét, Inhalt und
Verstandlichkeit zu gewéhrleisten. Die Richtlinie verlangt keine vollstdndige Gleichstellung in
dem Sinne, dass alle nationalen Verschreibungsvoraussetzungen iiberpriifbar sein miissen. Viel-

41 Richtlinie 2001/83/EG des Europédischen Parlaments und des Rates v. 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, ABl. L. 311 v. 28. November 2001, S. 67 (konsolidierte Fassung v.
1. Januar 2025).

42 EuGH, Urteil v. 11. Dezember 2003, Rs. C-322/01, Deutscher Apothekerverband, Rn. 119.

43 Zur Abgrenzung zwischen den Grundfreiheiten vgl. Miiller-Graff, in: Streinz, EUV/AEUV, 3. Aufl. 2018, Art. 56
AEUV, Rn. 25.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02001L0083-20250101&qid=1768513682889
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mehr betrifft die Richtlinie primér die Frage, ob das verschriebene Arzneimittel iiberhaupt abge-
geben werden darf. Die Apotheke muss priifen, ob die formalen Anforderungen erfiillt sind (Au-
thentizitdt, Angaben nach § 2 Abs. 1 AMVYV). Materielle Priifungen (z. B. ob ein personlicher
Arzt-Patienten-Kontakt nach § 3 Abs. 2 MedCanG-E stattgefunden hat) sind nicht erforderlich.

Vor diesem Hintergrund fiihrt die Bundesregierung in ihrer Gegenduflerung** zutreffend aus, dass
die zustdndigen Behorden nur die formalen Anforderungen zu priifen haben. Insofern kénnte die
Gefahr bestehen, dass die Ziele des Gesetzentwurfs — die Verhinderung missbrauchlicher Ver-
schreibungen — dadurch unterlaufen werden konnte, dass telemedizinische Plattformen mit Sitz
im EU-Ausland weiterhin Cannabisbliiten ohne persénlichen Kontakt verschreiben kénnten.
Diese EU-Verschreibungen miissten von in Deutschland ansédssigen Apotheken ohne die materi-
elle Priifung akzeptiert werden, ob ein personlicher Kontakt stattgefunden hat.

5.2. Bundesratsvorschlag

Der Bundesrat hat daher vorgeschlagen, § 2 Abs. 1a AMVV fiir nicht anwendbar zu erkldren.*
Dies wiirde bedeuten, dass EU-Verschreibungen nicht mehr deutschen Verschreibungen gleichge-
stellt und die Abgabe von Cannabisbliiten aufgrund ausldndischer Verschreibungen unzuléssig
waéren.

5.3. Bewertung

Der Ausschluss der Gleichstellung wiirde gegen Art. 11 PatientenRL verstoBen, da diese aus-
driicklich die Anerkennung von Verschreibungen aus anderen Mitgliedstaaten vorschreibt, ohne
dass in der Richtlinie Ausnahmen bspw. fiir Medizinal-Cannabis-Produkte vorgesehen wéren.
Eine unilaterale Erkldrung der Nichtanwendbarkeit von Normen des Unionsrechts bedeutete eine
grundsitzlichen Verstoll gegen die Unionsrechtsordnung. Zudem wiirde die Regelung des Art. 11
PatientenRL auch bei einer bundesgesetzlichen Umsetzung des Bundesratsvorschlags dem natio-
nalen Recht aufgrund des Anwendungsvorrangs des Unionsrechts vorgehen, die nationale Rege-
lung wiirde mithin nicht die intendierte Wirkung auf grenziiberschreitende Sachverhalte in der
Union entfalten kénnen.

Fachbereich Europa

44 BT-Drs. 21/3061, S. 17.

45 BT-Drs. 21/3061, S. 15, Anlage 2, Nr. 1.
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