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1.  Einleitung

In den letzten Jahren wurden in Deutschland vermehrt Produkte in den Verkehr gebracht, die
den Wirkstoff Cannabidiol (CBD) enthalten. Cannabidiol ist ein in der Cannabispflanze enthalte-
nes Cannabinoid, dem keine berauschende Wirkung zugesprochen wird. CBD-haltige Produkte
werden auf dem Markt als Arznei-, Lebens- oder Nahrungsergdnzungsmittel angeboten. Die recht-
liche Bewertung von Produkten, die CBD enthalten, hdngt von der Zusammensetzung der Préapa-
rate ab. Je nachdem, ob Medikamente neben CBD auch Tetrahydrocannabinol (THC) enthalten,
sind neben arzneimittelrechtlichen Vorschriften betdubungsmittelrechtliche Bestimmungen maB-
gebend. Die rechtliche Einordnung gestaltet sich damit schwierig und fiihrt haufig auch zu
unrichtigen oder unvollstdndigen Berichten in den Medien.

2. Arzneimittelrecht
2.1. Arzneimitteleigenschaft von Cannabidiol

Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes (AMG)® sind gemil § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen, die als Mittel zur Heilung oder zur Verhiitung von Krankheiten
bestimmt sind (sogenannte Prdsentationarzneimittel). Die Bestimmung schlieft die Form des An-
gebots, dessen Aufmachung sowie die Werbung ein. Eine tatsdchliche Eignung fiir die genannten
Zwecke ist nicht Voraussetzung fiir eine Einstufung als Pridsentationsarzneimittel.? Weiter sind
gemdl § 2 Abs. 1 Nr. 2 AMG Arzneimittel auch solche Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die
im oder am menschlichen angewendet oder verabreicht werden kénnen, um entweder die physi-
ologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wir-
kung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder eine medizinische Diagnose
zu erstellen (sogenannte Funktionsarzneimittel). CBD hat, so der Ausschuss unabhéngiger Sach-
verstdndiger fiir Verschreibungspflicht, eine Reihe pharmakologischer Wirkungen und sei damit
als Arzneimittel einzustufen.® CBD wurde im Oktober 2016 zwar in die Anlage 1 der Arzneimit-
telverschreibungsverordnung (AMVV)* aufgenommen, diese regelt allerdings lediglich die Ab-
gabe, nicht jedoch den Produktstatus an sich. Die Arzneimitteleigenschaft von Erzeugnissen mit
dem Zusatz von CBD muss durch die zustdndigen Landesbehorden daher im Einzelfall gepriift
werden. Bestehen Zweifel iiber die rechtliche Einordnung eines Produkts, ist dies nach dem Ar-

1 Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln, Arzneimittelgesetz (AMG), in der Fassung der Bekanntmachung
vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 20. November 2019
(BGBIL. IS. 1626).

2 Arbeitskreis Lebensmittelchemischer Sachverstindiger der Lander und des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (ALS), Lebensmittel oder Arzneimittel? — Leitlinien fiir eine Abgrenzung (2007/39),
Journal fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (JVL) 2007, 241-244.

3 https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Gremien/Verschreibungs-
pflicht/75Sitzung/anlage2.pdf? blob=publicationFile&v=1.

4 Verordnung iiber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln vom 21. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3632), zuletzt
gedndert durch Artikel 1 der Verordnung vom 25. Oktober 2019 (BGBI. I S. 1490).


https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Gremien/Verschreibungspflicht/75Sitzung/anlage2.pdf?__blob=publicationFile&v=1
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Gremien/Verschreibungspflicht/75Sitzung/anlage2.pdf?__blob=publicationFile&v=1
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beitskreis Lebensmittelchemischer Sachverstdndiger der Lander und des Bundesamtes fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit (ALS) als Arzneimittel zu beurteilen.® Arzneimittel
gehoren gemdl Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe d der Verordnung (EG) Nr. 178/2002° nicht zu den
Lebensmitteln und wéren damit als solche oder als Nahrungsergdnzungsmittel nicht verkehrsfa-
hig.”

2.2. Verschreibungspflicht

Seit dem 1. Oktober 2016 ist CBD in der Anlage 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung
(AMVV) aufgenommen. Damit sind Arzneimittel, die CBD enthalten, unabhéngig von der Dosis
oder des Verabreichungswegs, der arzneimittelrechtlichen Verschreibungspflicht geméal § 48
AMG unterworfen. Im Januar 2016 hatte der Sachverstandigen-Ausschuss fiir Verschreibungs-
pflicht einstimmig eine Empfehlung fiir die Verschreibungspflicht von Cannabidiol abgegeben.
Hintergrund war ein Antrag der Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK). Die
Behandlungen mit Cannabidiol bediirfen auf Grund ihrer Wirkungen einer drztlichen (Differen-
tial-) Diagnose und einer individuellen Nutzen-Risiko-Abwéagung. Das Nebenwirkungsprofil und
Interaktionspotenzial von Cannabidiol seien derzeit noch nicht abschlieBend beurteilbar, da ent-
sprechende Studiendaten nicht vorldgen. Cannabidiol wére daher als Stoff anzusehen, der bei
Anwendung ohne érztliche Uberwachung die Gesundheit des Menschen auch bei bestimmungs-
gemidBem Gebrauch unmittelbar oder mittelbar gefahrden kénne. Zudem wiirden auch die denk-
baren Anwendungsgebiete fiir Cannabidiol Krankheitsbilder darstellen, die drztlich diagnostiziert
und iiberwacht werden miissten.?

GemadlD § 48 Abs. 1 Satz 1 AMG diirfen CBD-haltige Arzneimittel somit nur bei Vorliegen einer
arztlichen, zahnéarztlichen oder tierdarztlichen Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden.
Sind diese zur Anwendung beim Menschen bestimmt, darf eine Abgabe nicht erfolgen, wenn vor
der drztlichen oder zahnérztlichen Verschreibung offenkundig kein direkter Kontakt zwischen

dem Arzt oder Zahnarzt und der Person, fiir die das Arzneimittel verschrieben wird, stattgefun-
den hat (§ 48 Abs. 1 Satz 2 AMG).

5 Arbeitskreis Lebensmittelchemischer Sachverstindiger der Lander und des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (ALS), Lebensmittel oder Arzneimittel? — Leitlinien fiir eine Abgrenzung (2007/39),
JVL 2007, 241-244.

6 Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung
der allgemeinen Grundséitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europédischen Be-
horde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABI. L 31 vom
1. Februar 2002, S. 1), zuletzt gedndert durch Verordnung (EG) Nr. 202/2008 der Kommission vom 4. Mérz 2008.

7 https://www.bvl.bund.de/DE/01 Lebensmittel/04 AntragstellerUnternehmen/13 FAQs/FAQ Can-
nabidiol/FAQ Cannabidiol node.html.

8 https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Gremien/Verschreibungs-
pflicht/75Sitzung/anlage2.pdf? blob=publicationFile&v=1.


https://www.bvl.bund.de/DE/01_Lebensmittel/04_AntragstellerUnternehmen/13_FAQs/FAQ_Cannabidiol/FAQ_Cannabidiol_node.html
https://www.bvl.bund.de/DE/01_Lebensmittel/04_AntragstellerUnternehmen/13_FAQs/FAQ_Cannabidiol/FAQ_Cannabidiol_node.html
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Gremien/Verschreibungspflicht/75Sitzung/anlage2.pdf?__blob=publicationFile&v=1
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Gremien/Verschreibungspflicht/75Sitzung/anlage2.pdf?__blob=publicationFile&v=1
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3.  Betdubungsmittelrecht

Betdubungsmittel im Sinne des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG®) sind geméal § 1 Abs. 1 BtMG
die in den Anlagen I bis III enumerativ aufgefiihrten Stoffe und Zubereitungen. Die in Anlage I
bis III genannten Stoffe und Produkte, auf die § 1 Abs. 1 BtMG verweist, sind danach zu unter-
scheiden, ob das betreffende Betdubungsmittel nicht verkehrsfahig und nicht verschreibungsfihig
(Anlage I), verkehrsfahig — z.B. als Rohstoff, Grundstoff, Halbsynthetika oder Zwischenprodukt in
der Pharmaindustrie — aber nicht verschreibungsfahig (Anlage II) oder verkehrsfahig und ver-
schreibungsfihig (Anlage III) ist.

Grundsitzlich sind gemélB Anlage I zu § 1 Abs. 1 BtMG sdmtliche Pflanzen und Pflanzenteile der
zur Gattung Cannabis gehorenden Pflanzen sowie das enthaltene Cannabinoid, Tetrahydrocan-
nabinol (THC), Cannabidiol (CBD) sowie Cannabinol (CBN) Betdubungsmittel im Sinne des § 1
Abs. 1 BtMG. THC ist ein in der Cannabispflanze enthaltenes Cannabinoid, welches die rausch-
hafte und suchterzeugende Wirkung hervorruft. Ausgenommen sind Pflanzen und Pflanzenteile
deren Gehalt an THC 0,2 Prozent nicht tibersteigt und deren Verkehr ausschlieBlich gewerblichen
oder wissenschaftlichen Zwecken dient, die einen Missbrauch zu Rauschzwecken ausschlief3en.
Diese Ausnahmeregelung gilt auch fiir Zubereitungen (z. B. Extrakte, Ole etc.) aus den Pflanzen
bzw. Pflanzenteilen, wenn sie die vorgenannten Bedingungen erfiillen." A 9-THC unterfillt der
Anlage I zu § 1 Abs. 1 BtMG und gehort damit zu den verkehrsfiahigen, aber nicht verschrei-
bungsfihigen Betdubungsmitteln.

3.1. Cannabidiol als Reinstoff

Als Einzelsubstanz, der keine berauschende Wirkung zukommt, ist CBD in den Anlagen des
BtMG nicht aufgefiihrt und daher kein Betdubungsmittel im Sinne des BtMG. Laut dem WHO Ex-
pert Committee on Drug Dependence (ECDD) sei ein internationales Verbot von CBD als Sucht-
stoff auch nicht gerechtfertigt.’ In einem speziellen Verfahren kann das CBD von der Pflanze ex-
trahiert werden. Auf dem Markt existiert eine Vielzahl verschiedener CBD-Ole, die teilweise bis
zu 30 Prozent CBD enthalten. Bei der Extraktion von CBD kann ein gewisser Anteil an THC nicht
ausgeschlossen werden. Soweit dann der Grenzwert von 0,2 Prozent eingehalten wird und si-
chergestellt ist, dass die Zweckbestimmung (ausschlieBlich gewerblich oder wissenschaftlich)
eingehalten wird, unterfallen diese CBD-Extrakte damit nicht den Vorschriften des BtMG.

9 Gesetz tiber den Verkehr mit Betdubungsmitteln (BtMG) vom 1. August 1981, neugefasst durch Bek. vom 1.
Mirz 1994 (BGBI I S. 358), zuletzt gedndert durch Art. 1 der Verordnung vom 17. Dezember 2019
(BGBIL I S. 2850).

10 Schriftliche Frage, Kriterien fiir die Klassifizierung von fiir den Verkauf an Endkunden vorgesehenen
CBD-haltigen Produkten, BT-Drs. 19/10765 vom 7. Juni 2019, S. 76.

11 https://www.who.int/features/qa/cannabidiol/en/, https://www.who.int/medicines/access/controlled-sub-
stances/CannabidiolCriticalReview.pdf.



https://www.who.int/features/qa/cannabidiol/en/
https://www.who.int/medicines/access/controlled-substances/CannabidiolCriticalReview.pdf
https://www.who.int/medicines/access/controlled-substances/CannabidiolCriticalReview.pdf
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3.2. Betdubungsmitteleigenschaft von CBD-haltigen Arzneimitteln

Liegt CBD allerdings nicht als Reinstoff vor, sondern enthalten Arzneimittel neben CBD auch den
Wirkstoff THC iiber den Grenzwert von 0,2 Prozent hinaus, handelt es sich um ein Betdubungs-
mittel im Sinne des Betdubungsmittelgesetzes, womit — neben den arzneimittelrechtlichen — die
betdubungsmittelrechtlichen Vorschriften zu beachten sind. Zu beachten ist, dass Zubereitungen,
die aus Cannabis gewonnen werden, aber kein Reinstoff sind, gleichwohl einem medizinischen
Zweck als Arzneimittel dienen, stets als Betdubungsmittel im Sinne des BtMG anzusehen sind
und damit den in Anlage III zu § 1 Abs. 1 BtMG genannten Voraussetzungen unterfallen.

3.2.1. Verschreibungsfahigkeit von Fertigarzneimitteln

Seit Inkrafttreten der Fiinfundzwanzigsten Verordnung zur Anderung betdubungsmittelrechtli-
cher Vorschriften (25. BtMAndV0)'? am 18. Mai 2011 sind Cannabiszubereitungen, die als Fer-
tigarzneimittel zugelassen sind, in Anlage III aufgefiihrt und damit — trotz eines THC-Gehaltes
von iiber 0,2 Prozent — verschreibungsfihig im Sinne des § 13 BtMG. Der Gesetzgeber wollte mit
dieser Gesetzesdnderung erreichen, dass in Deutschland cannabishaltige Fertigarzneimittel herge-
stellt und nach entsprechender klinischer Priifung und Zulassung als weitere Therapieoption
verschrieben werden kénnen."

3.2.2. Vorgaben des BtMG

§ 13 Abs. 1 BtMG regelt die Voraussetzungen, unter denen die Verschreibung und die Abgabe auf
Verschreibung von Betdubungsmitteln zulédssig sind. Die in Anlage III aufgefiihrten Betdubungs-
mittel diirfen demnach nur von Arzten, Zahnirzten und Tierdrzten und nur dann verschrieben
oder verabreicht werden, wenn ihre Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Kor-
per begriindet ist (§ 13 Abs. 1 S. 1 BtMG). Die Anwendung ist insbesondere dann nicht begriin-
det, wenn der beabsichtigte Zweck auf andere Weise erreicht werden kann (§ 13 Abs. 1 S. 1
BtMG). Die Abgabe darf gemal § 13 Abs. 2 Satz 1 BtMG nur im Rahmen des Betriebs einer Apo-
theke und gegen Vorlage der entsprechenden Verschreibung erfolgen. Die Einzelheiten des Ver-
schreibens, der Abgabe und des Nachweises des Verbleibs von Betdubungsmitteln sind in der Be-
tdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV)** geregelt. Bei der Priifung des Rezeptes sind
insbesondere §§ 9 und 12 der BtMVV zu beachten. Wer entgegen § 13 Abs. 1 BtMG Betdubungs-
mittel verschreibt oder verabreicht, wird gemal § 29 Abs. 1 Nr. 6 BtMG mit Freiheitsstrafe bis zu
finf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

Der Verkehr mit Betdubungsmitteln der Anlage III unterliegt ferner nicht der generellen Pflicht
zur Einholung einer Erlaubnis des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM), vgl. § 3 in Verbindung mit § 4 Abs. 1 BtMG, soweit er im Rahmen des Betriebs einer

12 Fiinfundzwanzigste Verordnung zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften (25. BtMAndVO) vom
11. Mai 2011 BGBI. I S. 821 (Nr. 22).

13 Fiinfundzwanzigste Verordnung zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften (25. BtMAndVQO), BR-
Drs. 130/11 S. 7.

14 Verordnung iiber das Verschreiben, die Abgabe und den Nachweis des Verbleibs von Betdubungsmitteln vom
20. Januar 1998 (BGBI1 I S. 74, 80), zuletzt gedndert durch Art. 2 der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. 1 1078).
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Apotheke erfolgt oder das Produkt auf Grund éarztlicher, zahnérztlicher oder tierdrztlicher Ver-
schreibung erworben wird.

4.  Beispiele fiir CBD-haltige Arzneimittel
4.1. Sativex

Das erste und bisher einzige in Deutschland zugelassene Fertigarzneimittel dieser Art ist Sativex,
das seit Juli 2011 in Deutschland vertrieben wird. Hierbei handelt es sich um ein Fertigarzneimit-
tel in Form eines Mundsprays, welches in bestimmten Féllen der Erkrankung an Multipler Skle-
rose Anwendung findet und teilweise auch in der Krebstherapie eingesetzt wird. Neben CBD ent-
hilt Sativex zu 50 Prozent auch THC. Durch das Ubersteigen des THC-Grenzwerts, unterliegt das
Prdparat auch den betdubungsmittelrechtlichen Vorschriften. Als zugelassenes Fertigarzneimittel
unterfillt es der Anlage III des BtMG und ist damit trotz seines erhohten THC-Gehalts — im Rah-
men der betdubungsmittelrechtlichen Vorschriften — verkehrs- und verschreibungsfihig.

4.2. Epidiolex

Neben dem bereits auf dem Markt befindlichen Sativex existieren auch einige Prédparate, die sich
noch in der Entwicklungsphase befinden. Hierzu zihlt Epidiolex, wobei es sich um pures, in Ol
gelostes CBD handelt, welches zur Behandlung von Epilepsie, insbesondere des Dravet-Syn-
droms und des Lennox-Gastaut-Syndroms — zwei seltene und schwere Formen der therapieresis-
tenten Epilepsie im Kindesalter — eingesetzt wird. Der Anteil von CBD liegt bei 98 Prozent und
der von THC bei weniger als 0,2 Prozent. Damit ist Epidiolex kein Betdubungsmittel im Sinne des
BtMG und unterliegt somit nicht den Vorschriften dieses Gesetzes. Es bedarf als Arzneimittel al-
lerdings einer arzneimittelrechtlichen Zulassung. Fiir Epidiolex wurde ein Zulassungsantrag bei
der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) eingereicht. Dem Antrag liegen Daten aus klini-
schen Studien der Phase III bei. Die Zulassung von Epidiolex wurde im Juli 2019 von dem bei
der EMA bestehenden Ausschuss, dem Committee for Medicinal Products for Human Use
(CHMP), empfohlen. Die Europdische Kommission folgte dieser Empfehlung im September 2019.
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