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Medizinisches Cannabis gewinnt zuletzt weltweit an Be-
deutung. Die Bestandteile der Pflanze eignen sich für 
vielfältige therapeutische Zwecke, beispielsweise in der 
Schmerztherapie und bei chronischen Erkrankungen wie 
Multipler Sklerose, Krebserkrankungen oder in der Pallia-
tivmedizin. Aufgrund des steigenden Bedarfs wird der 
Einsatz von medizinischem Cannabis sowie dessen Ein-
fuhr und Produktion heute vom Gesetzgeber gegenüber 
der früheren Rechtslage vergleichsweise vereinfacht. 
Danach unterliegt der Einsatz, der Import und die Produk-
tion von medizinischem Cannabis in Deutschland na-
mentlich arzneimittelrechtlichen und betäubungsmittel-
rechtlichen Anforderungen. 
 
 

Import 

 
Die Anforderungen an den Import von medizinischem 
Cannabis variieren in Abhängigkeit der konkreten Be-
zugsbedingungen. 
 
Arzneimittelrecht 
 
Für die Einfuhr von Cannabis aus sogenannten Drittstaa-
ten ist regelmäßig eine behördliche Einfuhrerlaubnis not-
wendig. Die Anforderungen an deren Erteilung sind den-
jenigen einer arzneimittelrechtlichen 
Herstellungserlaubnis vergleichbar. Neben einer Einfuhr-
erlaubnis sind grundsätzlich auch Zertifikate nötig, die der 
Qualitätsgewährleistung dienen und die Einhaltung ent-
sprechender Anforderungen Deutschlands und der Euro-
päischen Union bestätigen. Insbesondere wenn keine 
Drittstaaten am Import beteiligt sind, kann eine arzneimit-
telrechtliche Großhandelserlaubnis erforderlich werden. 
Entscheidend dafür, welche arzneimittelrechtlichen Ge-
stattungen im Einzelfall verlangt sind, ist die konkrete 
Konzeption des Bezugs. 
 
Jenseits erforderlicher Zulassungsentscheidungen sind 
bei dem Import von medizinischem Cannabis die allge-
meinen Pflichten im Umgang mit Arzneimitteln zu beach-
ten. Sie ergeben sich als Schnittmaterie von deutschem 

und europäischem Recht aus dem Gesetz sowie ergän-
zenden Verordnungen und Leitlinien. Anforderungen 
betreffen unter anderem das Qualitätsmanagement, die 
Betriebsräume, die Dokumentation sowie den Transport 
des medizinischen Cannabis. 
 
Betäubungsmittelrecht 
 
Das Betäubungsmittelrecht setzt für den Import von me-
dizinischem Cannabis eine Betäubungsmittelverkehrser-
laubnis voraus. Daneben unterliegt jeder einzelne  
Bezugsvorgang einem gesonderten Genehmigungserfor-
dernis. Die notwendigen behördlichen Entscheidungen 
hängen von Faktoren wie dem Bezugsland und der Be-
zugsquelle ab. 
 
Flankierend bestehen allgemeine betäubungsmittelrecht-
liche Pflichten, beispielsweise zur Kennzeichnung und 
Sicherung von medizinischem Cannabis.  
 
 

Produktion 

 
Ebenso wie der Import ist auch die Produktion von medi-
zinischem Cannabis durch ein Zusammenspiel unter-
schiedlicher Regulierungsregime geprägt. 
 
Arznei- und Betäubungsmittelrecht 
 
Die Herstellung von medizinischem Cannabis ist arznei-
mittelrechtlich erlaubnispflichtig. Alle arzneimittelrechtli-
chen Anforderungen an die Erteilung einer Herstellungs-
erlaubnis müssen von produzierenden Unternehmen 
eingehalten werden. Das kann auch bereits bei der Über-
nahme nur einzelner Produktionsschritte der Fall sein. 
 
Neben die arzneimittelrechtlichen Anforderungen tritt für 
die Produktion von medizinischem Cannabis das betäu-
bungsmittelrechtliche Erfordernis einer Verkehrserlaub-
nis. Die Voraussetzungen für die Erteilung der Erlaubnis 
sind denjenigen für den Import vergleichbar. Auch die 
weiteren Anforderungen des Beätubungsmittelrechts sind 
zu wahren. 
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Ausschreibungszuschlag 
 
Die Produktion von medizinischem Cannabis in Deutsch-
land verlangt des Weiteren einen Ausschreibungszu-
schlag. Die Cannabisagentur des Bundesinstituts für Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) schreibt zu 
beschaffende Mengen von Cannabis aus, vergibt Aufträ-
ge und schließt mit den Anbauern Lieferverträge. Veräu-
ßerte Lieferungen erfolgen unmittelbar an die Abnehmer, 
beispielsweise Apotheken. Im April 2019 wurden zu-
nächst Zuschläge für einen Anbau- und Erntezeitraum 
von vier Jahren erteilt.  

Fazit 

 
Die Nachfrage nach medizinischem Cannabis steigt. Die 
Pflanze eröffnet neue Behandlungsmöglichkeiten für eine 
Vielzahl von Krankheitsbildern und Patienten. Der Import 
und die Produktion unterliegen zwar vielfältigen rechtli-
chen Anforderungen. Mit sachgerechter Beratung sind 
diese detaillierten rechtlichen Rahmenbedingungen aber 
für Unternehmen gut handhabbar. 
 

 
 

Hinweis  
Dieser Überblick dient ausschließlich der allgemeinen Information und kann konkreten Rechtsrat im einzelnen Fall nicht ersetzen. Sprechen Sie bei Fragen bitte Ihren 
gewohnten Ansprechpartner bei GÖRG bzw. den Autor Dr. Marc Schüffner unter +49 30 884503183 oder mschueffner@goerg.de an. Informationen zum Autor finden 
Sie auf unserer Homepage www.goerg.de. 
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