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Redaktionelle Anmerkung:

Aufgrund aktueller Urteile des Bundessozialgerichtes zur Verordnungsfahigkeit
von Cannabinoiden und Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie des Gemeinsa-
men Bundesausschusses (G-BA) wurde laut dem Medizinischen Dienst Bund eine
Anpassung der Begutachtungsanleitung ,BGA Cannabinoide” erforderlich. Die
entsprechende Anfrage erfolgte am 22.06.2023. Die nachfolgend dokumentierte
Stellungnahme des BvCW wurde - u.a. in fachlicher Zusammenarbeit mit weiteren
Verbanden - erstellt und fristgerecht am 07.07.2023 eingereicht.
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Abschnitt der

Nr. Richtlinie Richtlinientext Stellungnahme
Der Gesetzgeber hat den Leistungskatalog in der gesetzlichen Krankenversicherung im Jahr 2017 um | Der Branchenverband der Cannabiswirtschaft e.V.
Cannabinoide erweitert. Dabei handelt es sich um Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder (BvCW) vertritt die Interessen der gesamten Cannabis-
Extrakten in standardisierter Qualitdt und Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol und Nabilon. | branche und dankt fiir die Aufnahme in den Kreis der
Im Weiteren werden in dieser Richtlinie unter dem Begriff Cannabisarzneimittel im Sinne des § 31 zur Stellungnahme berechtigte Organisationen. Im
Absatz 6 SGB V Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qualitdt | Fachbereich Medizinalcannabis stehen wir im engen
und Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon verstanden. Die rechtliche Grundlage | Austausch und Dialog mit Verbinden der Arzteschaft,
dieser speziellen Regelung findet sich im § 31 Absatz 6 SGB V. Das Gesetz zur Anderung betdubungs- | mit Vertretern der Patient:innen und mit cannabis-ver-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften trat am 10. Méarz 2017 in Kraft (BGBI I, Seite 403) und sorgenden Apotheken. Die Richtlinie des Medizinischen
wurde mit dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) erweitert (BGBI Dienstes zur sozialmedizinischen Begutachtung von
1 Einleitung 2019, Nr. 30, Seite 1211). Cannabinoiden hat vor allem Relevanz fiir verordnende
Arzt:innen und fiir die Patientenschaft. Aus diesem
Grund regen wir an, weitere Verbande dieser Gruppen,
wie beispielsweise die internationale und nationale
Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin (IACM/ACM),
die Deutsche Medizinal Cannabis Gesellschaft (DMCG)
und als Vertreter der Patientenschaft den Bund der
Cannabispatienten (BDCan) oder auch das Selbsthilfe-
netzwerk Cannabis Medizin (SCM) bez. Stellungnahme
einzubinden
Rechtliche und
sozialmedizinisch
5 inhaltliche Grund-
lage der Einzel-
fall-Beratung und
- Begutachtung
21 Rechtliche
Grundlagen
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Richtlinie
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Stellungnahme

2.1.1

Gesetzliche und
untergesetzliche
Regelungen

Die sozialrechtliche Grundlage zu Cannabinoiden findet sich in § 31 Absatz 6 SGB V. Dieser lautet:

(6) Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit Cannabis
in Form von getrockneten Bllten oder Extrakten in standardisierter Qualitdt und auf Versorgung mit
Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon, wenn eine allgemein anerkannte, dem
medizinischen Standard entsprechende Leistung

a) nicht zur Verfligung steht oder

b) im Einzelfall nach der begriindeten Einschdtzung der behandelnden Vertragsarztin oder des be-
handelnden Vertragsarztes unter Abwdgung der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter Berlick-
sichtigung des Krankheitszustandes der oder des Versicherten nicht zur Anwendung kommen kann,
eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splrbare positive Einwirkung auf den Krankheits-
verlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht. Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung
flr eine Versicherte oder einen Versicherten der nur in begriindeten Ausnahmefallen abzulehnenden
Genehmigung der Krankenkasse, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist. Verordnet die Vertrags-
arztin oder der Vertragsarzt die Leistung nach Satz 1 im Rahmen der Versorgung nach § 37b oder

im unmittelbaren Anschluss an eine Behandlung mit einer Leistung nach Satz 1 im Rahmen eines
stationaren Krankenhausaufenthalts, ist iber den Antrag auf Genehmigung nach Satz 2 abweichend
von & 13 Absatz 3a Satz 1 innerhalb von drei Tagen nach Antragseingang zu entscheiden. Leistungen,
die auf der Grundlage einer Verordnung einer Vertragsarztin oder eines Vertragsarztes 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, bedirfen keiner erneuten Genehmigung nach Satz 2.

ELEMENTE - Band 32

Seite 4




Nr.

Abschnitt der
Richtlinie

Richtlinientext

Stellungnahme

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird mit einer bis zum 31. Marz 2022
laufenden nichtinterventionellen Begleiterhebung zum Einsatz der Arzneimittel nach Satz 1 be-
auftragt. Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt, die oder der die Leistung nach Satz 1 verordnet,
Ubermittelt die fiir die Begleiterhebung erforderlichen Daten dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte in anonymisierter Form; iiber diese Ubermittlung ist die oder der Versicherte
vor Verordnung der Leistung von der Vertragsarztin oder dem Vertragsarzt zu informieren. Das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte darf die nach Satz 5 tibermittelten Daten nur
in anonymisierter Form und nur zum Zweck der wissenschaftlichen Begleiterhebung verarbeiten und
nutzen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht
der Zustimmung des Bundesrates bedarf, den Umfang der zu GibermitteInden Daten, das Verfahren
zur Durchfiihrung der Begleiterhebung einschlieflich der anonymisierten Dateniibermittlung sowie
das Format des Studienberichts nach Satz 8 zu regeln. Auf der Grundlage der Ergebnisse der Beglei-
terhebung nach Satz 4 regelt der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten nach
der Ubermittlung der Ergebnisse der Begleiterhebung in Form eines Studienberichts das Nahere zur
Leistungsgewahrung in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6. Der Studienbericht wird
vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte auf seiner Internetseite verdéffentlicht.

Veraltet, der Text kdnnte gestrichen und durch Informati-
onen zur Begleiterhebung ersetzt werden: https://www.

bfarm.de/DE/Bundesopiumstelle/Cannabis-als-Medizin/

Begleiterhebung/ node.html
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Das Betaubungsmittelgesetz (BtMG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Marz 1994 (BGBI

I, Seite 358), Stand: 9. August 2019 (BGBI I, Seite 1202), und die Betdubungsmittelverschreibungs-
verordnung (BtMVV) vom 20. Januar 1998 (BGBI I, Seiten 74, 80), Stand: 2. Juli 2018 (BGBI I, Seite
1078), wurden ebenfalls gedandert. Cannabisbliiten und Extrakte sind seit 10. Marz 2017 verkehrsfahig
und verschreibungsfihig (vgl. Anlage Ill zu § 1 Abs. 1 BtMG). Die letzte Anderung der BtMVV datiert
vom 15. Marz 2023 (BGBI 2023 | Nr. 70) mit Herausnahme der Tageshéchstmengen unter anderem
flir Cannabis in Form getrockneter Bluten, fiir Cannabisextrakt (bezogen auf den A9-THC-Gehalt)

und Dronabinol. Zum XX.XX.2023 trat untergesetzlich eine Anderung der AM-RL auf der gesetzlichen
Grundlage des § 31 Absatz 6 SGB V in Kraft. Die AM-RL wurde um den § 4a und in Abschnitt N um die
§§ 44 bis 45 erganzt:

§ 4a Cannabisarzneimittel

Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit Cannabis
in Form von getrockneten Blliten oder Extrakten in standardisierter Qualitat und auf Versorgung
mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon (Cannabisarzneimittel). Das Nahere
regeln die §§ 44 ff. N. Verordnungsfahigkeit von Cannabisarzneimitteln gemaR § 31 Absatz 6 Satz 9
SGB V.

§ 44 Verordnungsvoraussetzungen

1. Zu den Cannabisarzneimitteln nach § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V zdhlen Cannabis in Form von ge-
trockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qualitdt und Arzneimittel mit den Wirkstof-
fen Dronabinol oder Nabilon.

2. Verordnungsfahig ist Cannabis in Form von getrockneten Bllten oder Extrakten in standardisierter
Qualitat, sofern es einen nach Deutschem Arzneibuch (DAB) bestimmten Tetrahydrocannabinol
(THC)-Gehalt von mindestens 0,2 Prozent besitzt. Cannabis in Form von getrockneten Bliiten
oder Extrakten in standardisierter Qualitat mit einem geringeren THC-Gehalt ist vom Leistungs-
anspruch nach § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V ausgeschlossen. Vor einer Verordnung von Cannabis in
Form von getrockneten Bliten oder Extrakten ist zu priifen, ob andere cannabishaltige Fertigarz-
neimittel zur Verfligung stehen, die zur Behandlung geeignet sind. Die Verordnung von Cannabis
in Form von getrockneten Bllten ist zu begriinden.
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. Die Verordnung von Cannabisarzneimitteln ist zuldssig fiir Versicherte mit einer schwerwiegenden

Erkrankung, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung

a) nicht zur Verfligung steht oder

b) im Einzelfall nach der begriindeten Einschatzung der behandelnden Vertragséarztin oder des be-
handelnden Vertragsarztes unter Abwagung der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter Be-
ricksichtigung des Krankheitszustandes der oder des Versicherten nicht zur Anwendung kommen
kann und

2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht. Die verordnende Arztin oder der
verordnende Arzt hat die beabsichtigte Verordnung hinsichtlich der Auswahl des Cannabisarznei-
mittels zu konkretisieren.

. Bei einer Therapie mit Cannabisarzneimitteln nach Absatz 3 ist die ZweckmaRigkeit einer Weiter-

behandlung innerhalb der ersten drei Monate engmaschig und anschlieBend in regelmaRigen
Abstdanden zu beurteilen. Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Cannabisarzneimitteln sind
durch die verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt in ihrer bzw. seiner Patientenakte zu
dokumentieren.

. Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn sie aufgrund der

Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstorung die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig
beeintrachtigt.

. Der Anspruch auf Versorgung mit zugelassenen Arzneimitteln nach § 31 Absatz 1 SGB V bleibt unberihrt.
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§ 45 Genehmigungsvorbehalt

1.

Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fiir eine Versicherte oder einen Versicherten der
nur in begriindeten Ausnahmefillen abzulehnenden Genehmigung der Krankenkasse, die vor
Beginn der Leistung zu erteilen ist.

Die Krankenkasse hat tiber die Genehmigung der Leistung innerhalb der Frist gemaR § 13 Absatz
3a Satz 1 SGB V auf Grundlage der begriindeten Einschatzung des verordnenden Arztes oder der
verordnenden Arztin zu entscheiden. Abweichend von Satz 1 hat die Krankenkasse bei Anschluss-
verordnung aufgrund einer Versorgung mit Cannabisarzneimitteln im Rahmen eines stationaren
Krankenhausaufenthalts oder bei Verordnungen im Rahmen einer Aligemeinen Ambulanten
Palliativversorgung (AAPV) innerhalb von 3 Tagen zu entscheiden. Erfolgt die Verordnung von
Cannabisarzneimitteln im Rahmen der Versorgung nach § 37b SGB V (SAPV) entfillt der Genehmi-
gungsvorbehalt nach Absatz 1. Dies gilt auch fiir den Zeitraum gemal § 8 Satz 1 der SAPV-RL.

Leistungen, die auf der Grundlage einer Verordnung einer Vertragsarztin oder eines Vertragsarz-
tes zu erbringen sind, bei denen allein die Dosierung eines Cannabisarzneimittels angepasst wird
oder die einen Wechsel zu anderen getrockneten Bliiten oder zu anderen Extrakten in standardi-
sierter Qualitdt anordnen, bediirfen keiner erneuten Genehmigung nach Absatz 1 Satz 1. In allen
anderen Fallen bedarf der Wechsel des Cannabisarzneimittels der erneuten Genehmigung nach
Absatz 1 Satz 1.

Der Anspruch der oder des Versicherten fiir genehmigte Leistungen nach Absatz 1 besteht fort
bei Verordnung durch eine andere oder einen anderen als die erstverordnende Arztin oder den
erstverordnenden Arzt. Die Pflichten aus § 44 Absatz 4 gelten entsprechend.
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2.1.2

Rechtssprechung

Am 10. November 2022 wurde vom Bundessozialgericht (BSG) in vier Urteilen prazisiert, wann im
Einzelnen eine schwerwiegende Erkrankung als Voraussetzung der vertragsarztlichen Verordnung einer
Cannabistherapie anzunehmen ist. Die vier Urteile nehmen inhaltlich aufeinander Bezug, so dass aus
einem der Urteile (Urteil vom 10. November 2022, Az.: B 1 KR 28/21 R) zitiert werden kann (vgl. auch

das Urteil hinsichtlich weiterer Nachweise).

1.

Schwerwiegende Erkrankung:

Eine Standardtherapie steht nicht zur Verfiigung ..., wenn es sie generell nicht gibt, sie im konkreten
Einzelfall ausscheidet, weil der Versicherte sie nachgewiesenermaRen nicht vertragt oder erhebliche
gesundheitliche Risiken bestehen ..., oder sie trotz ordnungsgemaRer Anwendung im Hinblick auf
das beim Patienten angestrebte Behandlungsziel ohne Erfolg geblieben ist ...

Ist die Erkrankung nicht lebensbedrohlich, besteht ein Anspruch auf Versorgung mit Cannabis nur,
wenn die Lebensqualitdt auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt ist. Von einer dauerhaften Beeintrach-
tigung der Lebensqualitat ist ... ab einem Zeitraum von (voraussichtlich) sechs Monaten auszugehen.
Die Beeintrachtigung der Lebensqualitat ergibt sich nicht aus der gestellten Diagnose, sondern aus
den konkreten Auswirkungen der Erkrankung ... Diese missen den Betroffenen Giberdurchschnittlich
schwer beeintrachtigen, wofiir die GdS(Grad der Schadigungsfolgen)-Tabelle aus Teil 2 der Anlage zu
§ 2 der Versorgungsmedizin-Verordnung (VersMedV) als Anhaltspunkt dienen kann ...

a) Die Lebensqualitdt wird im Wesentlichen nicht durch die Diagnose einer Erkrankung beeinflusst,
sondern durch die Auswirkungen der Erkrankung auf das Leben der Betroffenen. Lebensqualitat
umschreibt das Vermogen, die Befriedigung von Grundbediirfnissen selbst zu gewahrleisten, soziale
Beziehungen einzugehen und aufrechtzuerhalten sowie am Erwerbs- und Gesellschaftsleben
teilzunehmen. Ob und inwieweit eine erkrankte Person noch dazu in der Lage ist, hdngt von der Art
und Schwere der durch die Erkrankung verursachten Gesundheitsstorungen ab. Die dauerhafte und
nachhaltige Beeintrachtigung der Lebensqualitat ergibt sich deshalb nicht allein aus einer arztlich ge-
stellten Diagnose. Entscheidend sind die durch die Erkrankung hervorgerufenen Funktionsstérungen
und -verluste, Schmerzen, Schwache und Hilfebedarf bei den Verrichtungen des taglichen Lebens,
welche die Lebensqualitat beeintrachtigen.

b) Die Auswirkungen der Krankheit mit den sich aus dieser ergebenden Beeintrachtigungen miissen
sich durch ihre Schwere vom Durchschnitt der Erkrankungen abheben. Nur dann liegt auch eine
nachhaltige Beeintrachtigung der Lebensqualitat vor ...

Der im Absatz ,Eine Standardtherapie steht nicht zur
Verfigung [...] ohne Erfolg geblieben ist [...]“ formulierte
Bezug zwischen ,Standardtherapie” und ,,Schwerwie-
gender Erkrankung” erscheint nicht wirklich geeignet
zu sein, eine ,Schwerwiegende Erkrankung” eindeutig
zu definieren. Eine Schwere einer Erkrankung kann
letztendlich nur individuell und unter Beriicksichtigung
der gesamten Auswirkungen einer Erkrankung auf die
jeweiligen Lebensumstdnde und dadurch bedingte
Auswirkung auf das Leben und die Lebensqualitat der
Patientinnen und Patienten beurteilt werden. Eine
eindeutige und allgemeine Definition fiir eine ,Schwer-
wiegende Erkrankung” erscheint somit nicht moglich.
Der BvCW schlagt eine Streichung dieser Passage vor.
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Entsprechen die Auswirkungen nach der GdS-Tabelle bereits allein ohne Einbezug weiterer Erkrankun-
gen einem GdS von 50, kann im Regelfall von einer schwerwiegenden Erkrankung ausgegangen werden

Die Heranziehung eines GdS von 50 ist weder im Sinne eines starren Grenzwertes zu verstehen, noch
ist eine formelle Feststellung eines GdS oder GdB erforderlich, um einen Anspruch auf Versorgung mit
Cannabis zu begriinden. ... Bei multimorbiden Patienten, bei denen Cannabis zur Behandlung mehrerer

Erkrankungen eingesetzt werden soll, ist auf die Gesamtauswirkungen dieser Erkrankungen abzustellen.

Schranken deren sich ggf Giberschneidende und sich wechselseitig verstarkende Auswirkungen die
Lebensqualitét in einer einem Einzel-GdS von 50 vergleichbaren Schwere ein, kann grundsatzlich auch
vom Vorliegen einer schwerwiegenden Erkrankung ausgegangen werden. Erreichen die Auswirkungen
der Erkrankung(en) nicht die Schwere, die einem Einzel-GdS von 50 vergleichbar sind, ist die Annahme
einer nachhaltigen Beeintrachtigung der Lebensqualitat nicht ausgeschlossen. Sie kommt im Einzelfall
in Betracht, etwa wenn ihre Auswirkungen aufgrund weiterer Erkrankungen schwerer wiegen oder die
Teilhabe am Arbeitsleben oder in einem anderen Bereich besonders einschranken.

Der BvCW unterstiitzt den Ansatz, dass die Beurteilung
der Schwere einer Erkrankung durch die Auswirkungen
gemaR der GdS/GdB-Tabelle erfolgen kann. Wobei
dabei besonders darauf geachtet werden muss, dass es
keinen konkreten und festen GdS-Wert geben kann, ab
dem allgemein-giiltig von einer schweren Erkrankung
auszugehen ist.

Es wird auch richtigerweise ausgefiihrt, dass es sich um
keinen starren Grenzwert handelt.

Dennoch wird als Grenzwert ein GdS von 50 angegeben.
Der BvCW unterstiitzt die Argumentation, dass stets eine
Einzelfallbetrachtung erforderlich sein wird. Verhindert
werden muss, dass ein GdS Wert von 50 ein Ausgangs-
kriterium ist, um den jeweiligen Fall/den Betroffenen
Uberhaupt weiter zu bewerten.

An dieser Stelle fihren wir weiter aus, dass es etliche
Betroffene mit einer schweren Erkrankung gibt, die -
trotz erheblicher Auswirkungen der Erkrankung - auf
eine Beurteilung und Einstufung gemafR der GdS Tabelle
verzichten, um dauerhaft moglichst keine Einschrankun-
gen oder Erschwernisse an der Teilhabe am Arbeitsleben
zu bekommen.

Der BvCW empfiehlt und unterstiitzt deshalb stets die
individuelle Einzelfallbetrachtung und stuft eine Etablie-
rung quantitativer Grenzwerte oder Regelfalle als nicht
geeignet ein.
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. Eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung steht nicht zur

Verfugung oder kann im Einzelfall nach einer begriindeten Einschatzung der behandelnden Ver-
tragsarztin/des behandelnden Vertragsarztes unter Abwagung der zu erwartenden Nebenwirkungen
und unter Beriicksichtigung des Krankheitszustandes der/des Versicherten nicht zur Anwendung
kommen.

An die begriindete Einschatzung sind aber hohe Anforderungen zu stellen. Dies ergibt sich aus der
Geltung des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG), die durch § 31 Abs 6 SGB V nicht aufgehoben ist

..., aus einem Vergleich mit den Vorgaben des Arzthaftungsrechts fiir die Behandlung mit einer
(noch) nicht allgemein anerkannten medizinischen Behandlungsmethode... sowie aus Griinden des
Patientenschutzes ... Die begriindete Einschatzung des Vertragsarztes muss die mit Cannabis zu
behandelnde Erkrankung und das Behandlungsziel benennen, die fiir die Abwagung der Anwend-
barkeit verfugbarer Standardtherapien mit der Anwendung von Cannabis erforderlichen Tatsachen
vollstdndig darlegen und eine Abwagung unter Einschluss moglicher schadlicher Wirkungen von
Cannabis beinhalten ...

Der Arzt muss unter Beachtung der medizinischen Sorgfalt bei Anamnese, Untersuchung, Diagnose
und Behandlungsplanung zu der Uberzeugung gelangen, dass fiir diesen Patienten das angestrebte
Behandlungsziel nicht auf andere Weise erreicht werden kann ...

Der BvCW schlagt an der Stelle vor, die Passage der
Rechtssprechungen gemaR 2.1.2 einzufiigen:

,Eine Standardtherapie steht nicht zur Verfiigung ...,
wenn es sie generell nicht gibt, sie im konkreten Einzelfall
ausscheidet, weil der Versicherte sie nachgewiesener-
mayfen nicht vertrégt oder erhebliche gesundheitliche
Risiken bestehen ..., oder sie trotz ordnungsgemdfSer An-
wendung im Hinblick auf das beim Patienten angestrebte
Behandlungsziel ohne Erfolg geblieben ist ... ,,
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Eine solche Abwagung setzt eine hinreichende Sachkunde sowohl hinsichtlich der Standardbe-
handlungsmethoden als auch der AuRenseitermethode sowie eine vollstandige Untersuchung des
Patienten voraus ...

Der Wortlaut der Norm gibt bereits vor, dass die zu erwartenden oder bereits aufgetretenen Neben-
wirkungen der zur Verfligung stehenden, allgemein anerkannten und dem medizinischen Standard
entsprechenden Leistungen und der Krankheitszustand darzustellen sind ...

Hierzu gehort auch ein evtl Suchtmittelgebrauch in der Vergangenheit sowie das Bestehen oder der
Verdacht einer Suchtmittelabhangigkeit. Der Vertragsarzt muss die mit Cannabis zu behandelnde(n)
Erkrankung(en), ihre Symptome und das angestrebte Behandlungsziel sowie die bereits angewen-
deten Standardbehandlungen, deren Erfolg im Hinblick auf das Behandlungsziel und dabei aufgetre-
tene Nebenwirkungen benennen. Der Vertragsarzt kann dazu auch seine Patientendokumentation
und die Befunde anderer behandelnder Arzte der begriindeten Einschitzung beifiigen und auf diese
verweisen. Das Behandlungsziel muss entweder in einer Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder
auf schwerwiegende Symptome der Erkrankung bestehen ... Dies ergibt sich aus der Voraussetzung,
dass fir die Therapie mit Cannabis eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spirbar
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome bestehen muss
(§ 31 Abs 6 Satz 1 Nr 2 SGB V).

Die Abwéagung der Anwendbarkeit von Standardtherapien erfordert es, dass der Vertragsarzt
Uberdies alle noch verfligbaren Standardtherapien benennt und deren zu erwartenden Erfolg im
Hinblick auf das Behandlungsziel und die zu erwartenden Nebenwirkungen darlegt. Im Ergebnis
missen samtliche verfiigbare Standardtherapien entweder durch den Vertragsarzt bereits erfolglos
angewendet worden sein oder in die Abwagung einbezogen werden.

Generell basiert eine ,Standardtherapie” in der Regel
auf dem jeweiligen Stand des Wissens, der sich durch
Evidenz und gewonnene Therapieerkenntnisse aus der
medizinischen Praxis kontinuierlich entwickelt. Dies
sollte ausdriicklich auch das Abweichen von einer mog-
lichen Leitlinientherapie umfassen. Gerade fiir CAM-The-
rapien erscheint dieser Ansatz als sehr sinnvoll, weil es
a) fur eine Reihe zahlreicher Indikationen gute Hinweise
auf Erfolgsaussichten gibt und b) bei CAM Therapien nur
sehr wenige oder wenn dann nur sehr moderate Neben-
wirkungen berichtet werden. Meist werden fir CAM
Therapien weit weniger oder geringere Nebenwirkungen
berichtet, als bei liblichen Standardtherapien.

Weiterhin ist darauf hinzuweisen, dass Nebenwirkungen
generell nur patienten-individuell und subjektiv erfasst
und berichtet werden kénnen - dies gilt gleichermaRen
flr nicht-CAM-basierte Standardtherapien und fir
CAM-Therapien. Entscheidend ist hier ausschlieflich

das Empfinden und Berichten der Patient:innen. Somit
erscheint es letztendlich wenig angemessen, dass der
Vertragsarzt dabei alle aufgetretenen und moglicherwei-
se auftretenden Nebenwirkungen als Voraussetzung fiir
die Genehmigung zu benennen hat. Der Wortlaut und die
Benennung der Nebenwirkungen wird immer durch die
Patient:innen erfolgen und entsprechend subjektiv sein.

Vor diesem Hintergrund erscheint die Forderung, dass
alle noch verfiigbaren Standardtherapien benannt und
hinsichtlich Erfolg und Nebenwirkungen benannt oder
gar durchlaufen werden missen, als haufig wenig sinn-
voll - zudem haufig dadurch unnétige Therapiekosten
verursacht werden.
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Auf der Grundlage der dargelegten Tatsachen ist die Abwadgung der Nebenwirkungen der noch
verfligbaren Standardtherapien mit dem beschriebenen Krankheitszustand und den maéglichen
schadlichen Auswirkungen einer Therapie mit Cannabis ... vorzunehmen. In die Abwagung einflie-
Ren dirfen dabei nur Nebenwirkungen, die das Ausmal? einer behandlungsbediirftigen Erkrankung
erreichen ... Auch wenn die fiir den Versorgungsanspruch nach § 2 Abs 1a SGB V und den Anspruch
auf Versorgung mit Arzneimitteln unter Uberschreitung der Zulassung geltende hohe Schwelle der
objektiven Nichtverfuigbarkeit einer Standardtherapie ... hier nicht gilt, besteht gleichwohl kein
Anspruch auf eine nebenwirkungsfreie Arzneimitteltherapie.

Aus der Abwagung des Vertragsarztes muss hervorgehen, warum zu erwartende Nebenwirkungen
bei dem beschriebenen Krankheitszustand des Patienten auch im Hinblick auf das mogliche Er-
reichen der angestrebten Behandlungsziele nicht tolerierbar sind oder warum keine hinreichende
Aussicht auf Erreichen des Behandlungsziels besteht, weil etwa Arzneimittel mit vergleichbarem
Wirkmechanismus erfolglos geblieben sind. Die Abwagung schlielit ein, auch bei dem Krankheits-
zustand des Patienten mogliche schadliche Auswirkungen einer Therapie mit Cannabis, wie das
Entstehen, Unterhalten oder Verfestigen einer Abhangigkeit oder das Auftreten von Psychosen, zu
erfassen und mit den Nebenwirkungen einer Standardtherapie abzuwagen. Der Vertragsarzt muss
in seine Abwagung einbeziehen, in welcher Darreichungsform die Anwendung von Cannabis das
geringste Risiko in Bezug auf schadliche Wirkungen und auf einen moglichen Missbrauch des verord-
neten Cannabis in sich birgt. Das gilt insbesondere bei einem vorbestehenden Suchtmittelkonsum
oder einer vorbestehenden Suchtmittelabhangigkeit.

Sehr haufig werden CAM-Therapien bei schwer, chro-
nisch und multimorbid Erkrankten versucht und einge-
setzt, also bei bereits stark vulnerablen und hinsichtlich
deren Lebensqualitat stark eingeschrankten Patienten-
gruppen. Diese leiden ohnehin an bereits starken und oft
vielfdltigen Nebenwirkungen und Beeintrachtigungen.
Aus diesem Grund erscheint es unangemessen und
kaum leistbar zu sein, dass die Vertragsarztin oder der
Vertragsarzt die Auswirkungen der CAM Therapie mit
Nebenwirkungen der Standardtherapien abwagt.
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ff) KKn und Gerichte diirfen die vom Vertragsarzt abgegebene begriindete Einschatzung nur darauf-

hin Gberprifen, ob die erforderlichen Angaben als Grundlage der Abwagung vollstandig und
inhaltlich nachvollziehbar sind, und das Abwagungsergebnis nicht vollig unplausibel ist. Die dem
Vertragsarzt eingeraumte Einschatzungsprarogative schlielRt eine weitergehende Priifung des
Abwagungsergebnisses auf Richtigkeit aus. Insbesondere steht es KKn und Gerichten nicht zu, die
Anwendbarkeit einer verfligbaren Standardtherapie selbst zu beurteilen und diese Beurteilung
an die Stelle der Abwagung des Vertragsarztes zu setzen ... Hat der Vertragsarzt in seiner be-
griindeten Einschatzung grundsatzlich verfligbare Standardtherapien nicht aufgefiihrt und damit
keiner Abwigung unterzogen, erschdpft sich die verwaltungsseitige und gerichtliche Uberpriifung
in der Feststellung, dass es weitere Standardtherapien gibt. Die eingeschrinkte Uberpriifbarkeit
der begriindeten Einschatzung gilt auch im Fall eines vorbestehenden Suchtmittelkonsums oder
einer vorbestehenden Suchtmittelabhangigkeit. Ob dieser Umstand eine Kontraindikation fir die
Behandlung mit Cannabis darstellt, ist vom Vertragsarzt im jeweiligen Einzelfall abzuwdgen und in
der begriindeten Einschatzung darzulegen.

Grundsatzlich stimmen wir hier zu, wobei betont
werden sollte, dass die Therapiehoheit der Arztin oder
des Arztes durch das Genehmigungsverfahren herge-
stellt und gesichert werden muss, da die erforderliche
Einschatzung und Beurteilung der Erkrankungen / des
Patienten stets nur durch die/den versorgenden Arztin/
Arzt erfolgen kann.
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. Weiter setzt der Anspruch voraus, dass durch die Behandlung mit

Cannabisarzneimitteln eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
eine splirbar positive Auswirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf
schwerwiegende Symptome besteht (Erfolgsaussicht).

Die Erfolgsaussicht muss sich auf die ursédchliche Behandlung der
schwerwiegenden Erkrankung oder auf besonders schwere Symptome
bzw Auswirkungen der schwerwiegenden Erkrankung oder Erkrankun-
gen beziehen. Besonders schwer sind Symptome bzw Auswirkungen
bereits dann, wenn sie das Bild der schwerwiegenden Erkrankung
pragen, ohne dass sie selbst einen GdS von 50 erreichen missen. In der
Gesetzesbegriindung wird hierzu die Behandlung von Appetitlosigkeit
und Ubelkeit bei Behandlung einer Krebserkrankung mit Chemotherapie
genannt.

An die Prognose der Erfolgsaussicht sind keine hohen Anforderungen zu
stellen. Diese Anspruchsvoraussetzung kniipft an § 2 Abs 1a Satz 1 SGB V
an, geht aber insoweit dariber hinaus, als eine spirbar positive Einwir-
kung auf schwerwiegende Krankheitssymptome ohne Einwirkung auf die
Grunderkrankung ausreichend ist ... Ausreichend ist, dass im Hinblick auf
den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome nach wis-
senschaftlichen Malstdben objektivierbare Erkenntnisse dazu vorliegen,
dass die Behandlung im Ergebnis mehr nutzt als schadet ... Dies kdnnen
Unterlagen und Nachweise der Evidenzstufen IV und V (2. Kap § 11 Abs

2 Satz 1 Nr 2 Buchst f und g Verfahrensordnung des GBA) sein (so auch
Knispel, GesR 2018, 273, 276). Dazu gehdren auch Fallserien und Einzel-
fallberichte. Die fachliche Einschatzung des behandelnden Arztes, der
Einsatz von Cannabis werde positive Wirkung haben, genigt allein nicht,
wenn aus der wissenschaftlichen Untersuchung und Diskussion bereits
Erkenntnisse vorliegen, die mangels Nutzen oder wegen beobachteter
Nebenwirkungen gegen den Einsatz von Cannabis sprechen ...

Der BvCW begriiRRt, dass festgestellt wird, dass keine hohen Anforderungen

an die Prognose der Erfolgsaussicht gestellt wird. Dies vor allem auch vor dem
Hintergrund, dass bei der zugrundeliegenden Behandlung der Symptome einer
schwerwiegenden Erkrankung oft positive Auswirkungen auf einzelne Krankheits-
symptome bereits zu einer deutlichen Verbesserung flihren kénnen (insbesondere
hinsichtlich Verbesserung der Lebensqualitit) ohne dass die Grunderkrankung
signifikant beeinflusst wird. Die angefiihrte Appetitlosigkeit und Ubelkeit bei der
Krebsbehandlung durch Chemotherapie stellt aber nur ein Beispiel dar und darf
nicht als eine der wenigen akzeptablen Anwendungen verstanden werden.

Aufgrund der bekannten Besonderheit der CAM, deren sehr stark ausgepragten
Patientenindividualitat (inkl. Kriterien wie Alter, Geschlecht, Behandlungsziel usw.)
und der damit verbundenen noch nicht ausreichend belegten Erkenntnisse auf
Basis der Ublichen Studienstandards, ist es kaum moglich, dass die Arztin oder der
Arzt evidenzbasierte und objektivierbare, wissenschaftlich abgesicherte Erkennt-
nisse evaluiert und diese mit dem Genehmigungantrag umfassend einreicht.
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Anders als im Rahmen von § 2 Abs 1a SGB V hdngen die Anforderungen an die Prognose der
Erfolgsaussicht nicht von der Schwere der Erkrankung ab ... Allein der Verweis auf Leitlinien, die
den Einsatz von Cannabis bei bestimmten Krankheitsbildern nicht empfehlen, reicht jedenfalls
nicht aus, um die Erfolgsaussicht iS des § 31 Abs 6 Satz 1 Nr 2 SGB V zu verneinen.

4. Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fiir die Versicherte/den Versicherten liberdies der
Genehmigung der KK, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist. Fur die Erteilung einer Geneh-

migung fir die vertragséarztliche Verordnung von Cannabis reicht es aus, dass der Vertragsarzt der

KK den Inhalt der geplanten Verordnung mitteilt oder der Versicherte der KK eine entsprechende
Erklarung des Vertragsarztes Gibermittelt. Die Vorlage einer vom Arzt bereits ausgestellten Ver-
ordnung ist dagegen nicht erforderlich.

5. Abschliefend ist auch bei der Versorgung mit Cannabisarzneimitteln das allgemeine Wirtschaft-
lichkeitsgebot zu beachten. Insoweit steht auch der Vertragsarztin/dem Vertragsarzt keine
begriindete Einschatzung zu.

Nach dem allgemeinen Wirtschaftlichkeitsgebot miissen die Leistungen ausreichend, zweckmaRig
und wirtschaftlich sein und dirfen das MaR des Notwendigennicht Gberschreiten (§ 12 Abs 1 Satz 1
SGB V). Der KK ist es verwehrt, Leistungen zu bewilligen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich
sind (§ 12 Abs 1 Satz 2 SGB V). ... Neben der KK ist auch der Vertragsarzt dem Wirtschaftlichkeitsge-
bot verpflichtet und hat deshalb bei mehreren zur Verfliigung stehenden, medizinisch gleichwertigen
Therapieansatzen im Regelfall verpflichtend den kostenglinstigeren zu wahlen ...

Bei voraussichtlich gleicher Geeignetheit von Cannabisbliiten, Cannabisextrakten und Arzneimitteln
mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon besteht nur ein Anspruch auf Versorgung mit dem
kostenguinstigsten Mittel.

Die Urteile lauten:

e BSG, Urteil vom 10. November 2022, Az.: B1 KR 19/22 R
e BSG, Urteil vom 10. November 2022, Az.: B1 KR 21/21 R
e BSG, Urteil vom 10. November 2022, Az.: B1 KR 28/21 R
e BSG, Urteil vom 10. November 2022, Az.: B1 KR 9/22 R

Aus unserer Sicht ist eine gleiche Eignung der unter-
schiedlichen CAM wie Cannabisbliten (mit unter-
schiedlichen CBD/THC Gehalten), Cannabisextrakten
(mit unterschiedlichen CBD/THC Gehalten) und AM mit
den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon nur schwer
darstellbar und belegbar. Aus diesem Grund wird es ver-
mutlich nicht moglich sein, die Versorgungen auf Basis
des kostengiinstigsten Mittels auszurichten.
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Nr. e Richtlinientext Stellungnahme
Richtlinie
Umgang mit Therapieumstellungen innerhalb von § 31 Absatz 6 SGB V*
Nach § 31 Absatz 3 Satz 3 SGB V und § 45 Absatz 3 AM-RL gilt der Wechsel zu einer anderen Leistung
als neue Therapie. Die Leistung bedarf nach § 31 Absatz 6 Satz 2 SGB V bei der ersten Verordnung der
o Genehmigung der Krankenkasse.
. chht.lg.e S0 Jedoch bedurfen Leistungen, die auf der Grundlage einer Verordnung einer Vertragsarztin oder eines
zialmedizinische | vertragsarztes zu erbringen sind, bei denen
2.2 Aspekte zum

Begutachtungs-
anlass

e allein die Dosierung eines Arzneimittels angepasst wird oder

® bei einem Wechsel zu anderen getrockneten Bliten(-sorten) oder
e zu anderen Extrakten in standardisierter Qualitat

keiner erneuten Genehmigung nach § 31 Absatz 6 Satz 3 SGB V.

Keiner Genehmigung bedarf es somit, wenn innerhalb derselben Produktart eine Anpassung der
Dosierung oder des Produktes stattfindet.

Priifung der Antragsberechtigung nach § 31 Absatz 6 SGB V

Antragsberechtigt ist nach § 31 Absatz 6 SGB V zunachst die/der gesetzlich krankenversicherte Patien-
tin/Patient als anspruchsberechtigte Person. Sie/Er wird auch in der Gesetzesbegriindung (BT-Drs.
18/8965, Seite 25) ausdriicklich genannt. Ein Antrag kann auch durch eine Vertreterin/einen Vertreter
der/des Versicherten gestellt werden. Erforderlich hierfir ist eine Vollmacht, die der Krankenkasse
schriftlich vorzulegen ist. Anders als in § 2 Absatz 1a Satz 2 SGB V ist fir die behandelnde Leistungs-
erbringerin/den behandelnden Leistungserbringer in §31 Absatz 6 SGB V nicht vorgesehen, dass

er selbst die Ubernahme der Kosten fiir eine Leistung bei der Krankenkasse beantragen und damit
vermeiden kann, in Regress genommen zu werden.
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Abzugrenzen hiervon ist die Frage, durch wen eine begriindete Einschatzung nach § 31 Absatz 6 Satz
1 Nr. 1b SGB V abgegeben werden kann und wer eine Verordnung nach & 31 Absatz 6 SGBV vor-
nehmen darf. Dies kann nur durch die behandelnde Vertragsarztin/den behandelnden Vertragsarzt
(vgl. § 31 Absatz 6 Satz 1 Nr. 1b SGB V) oder im unmittelbaren Anschluss an eine bereits erfolgte
Behandlung mit einer Leistung nach § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V im Rahmen eines stationdren Kran-
kenhausaufenthaltes von Krankenhausarztinnen/Krankenhauséarzten geschehen. Andere Personen,
wie beispielsweise Nicht-Vertragsirztinnen/Nicht-Vertragsarzte oder Arztinnen/Arzte von nicht nach
§ 108 SGB V zugelassenen Krankenhausern, kénnen somit zwar als bevollmachtigter Vertreter den
Antrag fur die Versicherte/den Versicherten stellen, nicht jedoch die begriindete Einschatzung der
Verordnung nach § 31 Absatz 6 Satz 1 Nr. 1b SGBV (siehe Schritt 6 des Algorithmus der Begutachtung)
oder die Verordnung von Cannabisarzneimitteln zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
vornehmen.

Nach den BSG-Urteilen vom 10. November 2022 setzt die begriindete Einschatzung der Vertragsarz-
tin/des Vertragsarztes eine eigene Untersuchung der/des Versicherten voraus.

*Durch das Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG),
welches sich gerade im Gesetzgebungsverfahren befindet und voraussichtlich noch im Juli in Kraft
treten soll, ist folgende Anderung in § 31 Abs. 6a SGB V vorgesehen ,(6a neu) Der Gemeinsame
Bundesausschuss regelt bis zum... in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Nummer 6 das Ndhere zu
einzelnen Facharztgruppen und den erforderlichen arztlichen Qualifikationen, bei denen der Geneh-
migungsvorbehalt nach Absatz 6 Satz 2 entfallt.”
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Nr. e Richtlinientext Stellungnahme
Richtlinie
Die Begutachtung zu Fragen der Verordnung von Arzneimitteln erfolgt auf Grundlage des § 275 SGB
V. Danach sind die Krankenkassen verpflichtet, unter bestimmten Voraussetzungen eine gutachtliche
Stellungnahme des Medizinischen Dienstes einzuholen.
»8§ 275 Begutachtung und Beratung
Kriteri q (1) Die Krankenkassen sind in den gesetzlich bestimmten Fallen oder wenn es nach Art, Schwere,
rl e”?n un Dauer oder Haufigkeit der Erkrankung oder nach dem Krankheitsverlauf erforderlich ist, verpflichtet,
2.3 Malstébe zur

Begutachtung

1. bei Erbringung von Leistungen, insbesondere zur Priifung von Voraussetzungen, Art und Umfang
der Leistung, sowie bei Auffalligkeiten zur Priifung der ordnungsgemafen Abrechnung,

2.[...]
3.[...]

eine gutachtliche Stellungnahme des Medizinischen Dienstes einzuholen.”

Fragen der Arzneimittelversorgung kann die Krankenkasse nach pflichtgemaRem Ermessen somit
durch den Medizinischen Dienst begutachten lassen. Aufgabe der Gutachterin/des Gutachters im Me-
dizinischen Dienst ist es, im Auftrag der Krankenkasse medizinisch zu priifen und dabei zu bewerten,
ob die sozialmedizinischen Voraussetzungen des § 31 Absatz 6 SGB V vorliegen.

Bei allen gutachterlichen Stellungnahmen handelt es sich um sozialmedizinische Empfehlungen zu
einem Einzelfall, die nicht auf ,,Parallelfalle” mit dem gleichen Arzneimittel bei gleicher Diagnose
Ubertragen werden kénnen, da eine Vielfalt von patientenbezogenen individuellen Faktoren einbezo-
gen werden missen.

Zur sachgerechten Beratung und Begutachtung des Einzelfalls folgt die Bearbeitung hierarchisch den
Arbeits- und Bewertungsschritten des Algorithmus der Begutachtung in Kapitel 2.3.1.

Zu den Fragen der Krankenkasse sollte auch dann gutachterlich Stellung genommen werden, wenn
sie hier nicht aufgefiihrt sind. Sollten von der Krankenkasse keine Fragen gestellt werden oder die
Krankenkasse inhaltlich nicht auf den Sachverhalt weiter eingehen, bietet es sich an, nach dem in
Kapitel 2.3.1 abgebildeten Algorithmus in der Begutachtung vorzugehen.
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9. Liegt eine begriindete Einschatzung fiir die Anwendung des
beantragten Produkts vor?

via

Sozialmedizinisch zu empfehlen

Sozialmedizinisch nicht zu empfehlen

Nr. Richtlinie Richtlinientext Stellungnahme
4 N\
1. Liegt ein Antrag auf Kostenlibernahme gemaR § 31 Absatz 6 ) . .
SGB V fiir Cannabis in Form von getrockneten Bliiten/Extrak- nein 25 S'Zhi Begutachtur)gs‘leltlfaden
ten in standardisierter Qualitdt bzw. eines Arzneimittels mit e t?, S A TG S0
den Wirk- stoffen Dronabinol oder Nabilon vor? im SGB V
. J
yja
( \
3. Leidet die/der Versicherte an einer schwer- wiegenden Erkran- nein Sozialmedizinisch nicht fehl
kung, die mit Cannabis- arzneimitteln behandelt werden soll? oziaimeciizinisch nicht zu emptenien
.
Via
4 N\ .
4. Steht eine aIIgemein.anerkannte, dem .medizinisch"en Stan- nein Weiter mit Schritt (7)
dard entsprechende Leistung als Alternative zur Verfigung?
.
yija
( \
5. Wurden samtliche dem medizinischen Standard entspre- nein Sozialmedizinisch nicht fehl
chende alternativen Leistungen begriindet eingeschatzt? G IR s RIS )
. J
Vvia
4 N\
6. Liegt zu solchen Alternativen eine begriindete und nach-
. vollziehbare (nicht vollig unplausible) Einschatzung der be-
231 Algorithmus handelnden Vertragsarztin/ des behandelnden Vertragsarztes
"7 | der Begutachtung unter Abwégung der zu erwartenden Nebenwirkungen und nein
Einschluss moglicher schadlicher Wirkungen von Cannabis- 2ol e A 1 A e Gl il Al
arzneimitteln sowie unter Berticksichtigung des Krankheits-
zustandes der/des Versicherten vor, dass derartige Leistungen
nicht zur Anwendung kommen kénnen?
. J
yia
( \
7. Besteht eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine nein
spurbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder Sozialmedizinisch nicht zu empfehlen
auf schwerwiegende Symptome?
. J
Via
( 8. Liegt ein Antrag zu Cannabisbliten oder -extrakten vor? ) nemn Sozialmedizinisch zu empfehlen
via
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schritten

achtung kann mit jedem der Schritte beginnen, wenn bereits erkennbar ist, dass eine Empfehlung an
dieser Stelle scheitert.

Anderenfalls sind alle Schritte der Begutachtung durchzufiihren. Das Ergebnis ist schllssig in einem
Gutachten niederzulegen.

Nr. e Richtlinientext Stellungnahme
Richtlinie
Erlduterungen zu den Arbeits- und Bewertungsschritten Wie unter 2.1.2. zu den ja/nein Entscheidungskriterien
Die nachfolgenden Arbeits- und Bewertungsschritte sind sowohl im Rahmen der sozialmedizinischen Hslécr?g;lesm:l)eg:gsde?’Err:(c;aan:ngr:c Hita\r/]::rlfljégeel;wavsilfk’ "
Fallberatung (SFB) als auch bei der Erstellung von Gutachten nach Aktenlage oder bei Gutachten mit |7~ ', &P g und., . ! g. . - "
- L gen“ ausgefiihrt, handelt es sich bei diesen Kriterien
personlicher Befunderhebung zu beriicksichtigen. . S S
stets um sehr patienten-subjektive und individuelle
L q q Wird bei einem der dargelegten Begutachtungsschritte die Frage verneint, wird aus sozialmedizini- Kriterien, die eigentlich kaum und fundiert digital nur
232 (Egeear:'birilj:gsen scher Sicht die Leistung nicht empfohlen. Es entfallen alle weiteren Begutachtungsschritte. Die Begut- | mit ,NEIN“ bewertet werden kénnen. Aus diesem Grund

geht der BvCW davon aus, dass nahezu alle korrekt vor-
gelegten Antrage vollstandig als sozialmedizinischer Fall
bearbeitet werden und mit einem aussagekraftigen und
fundierten Gutachten dokumentiert werden. Der BvCW
verweist hier auch auf den kommunizierten Wunsch
der Politik, dass Verordnung von Cannabis als Medizin
grundsatzich erleichtert werden soll.

Legende zu Schritt 1: Liegt ein Antrag auf Kosteniibernahme gemaf § 31 Absatz 6 SGB V fiir Cannabis
in Form von getrockneten Bliiten/Extrakten in standardisierter Qualitit beziehungsweise eines Arz-
neimittels mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon vor? Arzneimittel nach § 31 Absatz 6 SGB V?

Anhand der vorgelegten Unterlagen ist zu priifen, ob es sich bei der vorgesehenen Verordnung
(Rezeptur- beziehungsweise Fertigarzneimittel) um eine in § 31 Absatz 6 SGB V aufgefiihrte Leistung
handelt. In diesem Absatz werden vom Gesetzgeber ausschlieBlich ,,Cannabis in Form von getrock-
neten Bliten oder Extrakten in standardisierter Qualitat” und Arzneimittel mit den Wirkstoffen
,Dronabinol oder Nabilon“ als Leistungen, auf die Versicherte im Rahmen einer schwerwiegenden
Erkrankung Anspruch haben, benannt.

Rezepturarzneimittel/Zubereitungen der in § 31 Absatz 6 SGB V genannten Cannabisarzneimittel sind
von der Versorgung umfasst. Nach § 11 Absatz 2 AM-RL kann die behandelnde Arztin oder der be-
handelnde Arzt Arzneimittel grundsatzlich auch als Rezeptur verordnen. Die rechtlichen Grundlagen
flr die Herstellung und Abgabe von Rezepturarzneimitteln sind in den §§ 13 und 21 des Arzneimittel-
gesetzes (AMG) und in § 7 der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) geregelt.

Zugelassene Arzneimittel konnen in der AMIce-Datenbank, dem Arzneimittelinformationssystem der
deutschen Zulassungsbehdrden, beziehungsweise liber die EMA bei zentral zugelassenen Fertigarz-
neimitteln recherchiert werden.
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Die zugelassene(n) Indikation(en) und Dosierungen sind den jeweils aktuell abzurufenden Fachinfor-
mationen zu entnehmen. Ebenso sind die Kontraindikationen und Warnhinweise zu beachten.

Durch das BSG wurde klargestellt, dass die Vorlage einer ausgestellten Verordnung nicht erforderlich
ist. Jedoch ist der Antrag dahingehend zu prifen, ob die Vertragsarztin/der Vertragsarzt Angaben nach
§ 9 Absatz 1 Nummern 3 bis 5 BtmVV gemacht hat, das heifRt hinsichtlich der Bezeichnung, soweit
dadurch nicht eindeutig ein Produkt bestimmt ist, zusatzlich der Gewichtsmenge des enthaltenen Be-
tdubungsmittels, der Darreichungsform, der Menge des verschriebenen Produkts in Gramm sowie der
Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe. Nach § 44 Absatz 2 AM-RL ist ein Mindest-THC-Gehalt
von Cannabisarzneimittel fur die Verordnungsfahigkeit festgelegt worden (aktuell mit Beschluss des
G-BA vom 16. Mérz 2023 sind dieses 0,2 % THC). Unkonkrete Angaben zum THC-Gehalt sind nicht aus-
reichend, da zum Beispiel ein THC-Gehalt von < 1,0 % auch Werte von < 0,2 % beinhalten kann. Sollten
diese Angaben nicht vorliegen, kann die Anfrage nicht bearbeitet werden, das Gutachten kann bei
absehbar ansonsten erfillten Kriterien mit weiteren Ermittlungen abgeschlossen werden. Der Kranken-
kasse sollte empfohlen werden, die entsprechenden Daten von der Vertragsarztin/dem Vertragsarzt
einzuholen. Sollten absehbar die Kriterien ansonsten nicht erfullt sein, wird das Gutachten erstellt. Es
erfolgt dann jedoch der Hinweis, dass bereits keine ausreichenden Angaben zur Verordnung vorliegen.

Wie bekannt, handelt es sich Cannabis um ein Viel-
stoffgemisch, bestehend aus Cannabinoiden, aktuell zu
benennen CBD und THC, und weiteren Inhaltsstoffen,
wie z.B. Terpene. In der DAB Monographie wird dem
Rechnung getragen, indem Cannabisbliiten und einge-
stellte Cannabisextrakte mit einer Abweichung von +/10
% deklariert werden kénnen. Diese Variabilitaiten missen
bericksichtigt werden.

Der Forderung nach Angabe Menge an BTM verbunden
mit der Nachweispflicht durch die Arztin/den Arzt sowie
auch durch die Vertragséarztin und -arzt erscheint wenig
praktikabel, besonders auch in Anbetracht der Vielzahl an
aktuell verfliigbaren Produkte in den Apotheken.

Ausreichend erscheint die Angabe eines Mindestgehalts
von THC > 0,2 %. Weitere Angaben und vorallem die ge-
forderte Nachweispflicht zum THC-Gehalt in Verbindung
mit der Feststellung, dass bei fehlenden Angaben die
Anfrage nicht bearbeitet werden kann, erscheint nicht
angemessen.

Hierzu muss berlicksichtigt werden, dass aufgrund der
Variabilitat, der Individualitdt der Patienten und der
damit verbundenen haufigen Therapieanpassungen,
insbesondere bei Behandlungsbeginn, die geforderten
Angaben letztendlich wenig Informationsgehalt haben.
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Sollten diese Angaben nicht vorliegen, kann die Anfrage nicht bearbeitet werden, das Gutachten
kann bei absehbar ansonsten erfiillten Kriterien mit weiteren Ermittlungen abgeschlossen und der
Krankenkasse empfohlen werden, dass die entsprechenden Daten von der Vertragsarztin/von dem
Vertragsarzt eingeholt werden. Sollten absehbar die Kriterien ansonsten nicht erfiillt sein, wird das
Gutachten erstellt. Es erfolgt dann jedoch der Hinweis, dass bereits keine ausreichenden Angaben
zur Verordnung vorliegen. Sollten bei Wiedervorlage die Daten nicht vorliegen oder die Behauptung
durch die verordnende Arztin/den verordnenden Arzt getroffen werden, dass hierzu keine Aussagen
getroffen werden kdnnen, ist das Gutachten damit abzuschlieBen, dass die sozialmedizinischen
Voraussetzungen nicht erfullt sind.

Aufgrund der bestehenden Regelungen in der BtMVV und der mit Genehmigung durchzufiihrenden
Verordnungen sind diese Angaben der Vertragsarztin/dem Vertragsarzt zuzumuten. Eine Verordnung
ohne die Kenntnis, wie die Einnahme erfolgen soll, ist aufgrund der bestehenden Bestimmungen
auch gar nicht moglich.

Nach Beschluss des G-BA vom 16. Méarz 2022 wurde der Anspruch auf Versorgung mit Cannabisarznei-
mitteln in die AM-RL aufgenommen. Nach § 45 Absatz 4 AM-RL besteht die Genehmigung auch weiter,

wenn eine andere Arztin/ein anderer Arzt als die/der Erstverordnende die Folgeverordnung durchfiihrt.

Sollte bereits im Antrag ersichtlich sein, dass der Antrag nicht durch die weiterverordnende Arztin/den
weiterverordnenden Arzt mit einer drztlichen Stellungnahme versehen worden ist, stellt dieses keinen
Hinderungsgrund dar, dass der Antrag dennoch die notwendigen Kriterien erfillt. Jedoch ist die arzt-
liche Stellungnahme schon nach dem Wortlaut des Gesetzes (§ 31 Absatz 6 SGB V) durch eine Vertrags-
arztin/einen Vertragsarzt zu stellen.
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Anwendung von getrockneten Cannabisbliiten

Getrocknete Cannabisbliten kdnnen als Rezepturarzneimittel verordnet werden. Es stehen Neue-
Rezeptur-Formularien(NRF)-Rezepturen zur Verfiigung. Getrocknete Cannabisbliten kdnnen einen
unterschiedlichen Gehalt an THC und Cannabidiol (CBD) aufweisen. Entsprechend der Monographie
des Deutschen Arzneibuchs (DAB) zu ,Cannabisbliiten” ist der Prozentgehalt an THC und CBD auf
dem Behiltnis anzugeben.

Die Applikation getrockneter Cannabisbliiten erfolgt in der Praxis liblicherweise:

e als Inhalation nach Verdampfung
e als Teezubereitung
° mit Tabak geraucht

Bei der Applikationsform ,,mit Tabak geraucht” handelt
es sich um keine medizinische Anwendung bzw. medizi-
nisch akzeptable Darreichungsform. Aus diesem Grund
sollte dies gestrichen werden.

Anwendung von Cannabisextrakten

Cannabisextrakte sind als Rezepturarzneimittel mit unterschiedlichem Gehalt an THC und CBD sowie
als Fertigarzneimittel (zum Beispiel Sativex) verfiigbar. Entsprechend der Monographie des DAB zu

,Eingestellter Cannabis-Extrakt” ist der Prozentgehalt an THC und CBD auf dem Behaltnis anzugeben.

Applikationsformen:

e olige Losung

e Spray (oral)

Anwendung von Dronabinol

Dronabinol ist als Rezepturarzneimittel verfligbar. Es stehen NRF-Rezepturen zur Verfiigung in Form
von

e Kapseln
e Oliger Dronabinol-Lésung oder
e ethanolische Dronabinol-Losung zur Inhalation.

Anwendung von Nabilon

Nabilon ist als Fertigarzneimittel verfigbar.

Wie ausgefuhrt werden Cannabisextrakte als standar-
disierter, eingestellter Extrakt mit unterschiedlichen
CBD und THC Gehalten als Rezeptur- oder Defektur-
arzneimittel auf Basis einer Verordnung in der Apotheke
hergestellt und abgegeben. Ubliche Applikationsformen
sind 6lige Losungen oder Sprays, jeweils zur oralen
Anwendungen. Dariiberhinaus kénnen andere Darrei-
chungsformen (sofern die Richtlinien fir die Herstellung
eines Rezepturarzneimittels eingehalten werden und
entsprechende Voraussetzungen in Apotheken gegeben
sind) ebenso hergestellt werden, wie z.B. Suppositorien,
Kapseln, Tabletten, Topische DF, Pflaster, etc.. Dies sollte
entsprechend formuliert und vorgesehen werden.
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Aligemeine Hinweise

Der Antrag auf Kosteniibernahme kann sozialmedizinisch nicht beflirwortet werden, wenn eine
Kosteniibernahme fiir einen Wirkstoff beziehungsweise ein Produkt beantragt wird, der beziehungs-
weise das in § 31 Absatz 6 SGB V und in den obigen Ausfiihrungen nicht benannt wird.

So ist der Wirkstoff Cannabidiol nicht Gegenstand dieser Begutachtungsanleitung, da der Wirkstoff
nicht unter § 31 Absatz 6 SGB V fillt, es sei denn, das beantragte Produkt hat einen hoheren THC-
Gehalt als in § 44 Absatz 2 AM-RL (derzeit 0,2 % THC) niedergelegt. Wenn ein zugelassenes, aus-
schlieflich cannabidiolhaltiges Fertigarzneimittel (zum Beispiel Epidyolex) auBerhalb der Zulassung
eingesetzt wird, erfolgt die Begutachtung nach den Grundsatzen zum zulassungsiiberschreitenden
Arzneimitteleinsatz (Off-Label-Use). Cannabidiolhaltige verschreibungspflichtige Rezepturarzneimittel
werden nach den MalRgaben des § 2 Absatz 1a SGB V begutachtet. Cannabidiolhaltige Lebensmittel/
Nahrungsergdnzungsmittel sind nach § 27 SGB V von der Versorgung ausgeschlossen.

Wird ein Fertigarzneimittel fir eine Indikation beantragt, fir die die Zulassung abgelehnt, widerrufen,
zuriickgenommen oder ruhend gestellt wurde, sollte dies im Gutachten vermerkt werden. Es erfolgt
jedoch kein Abbruch der Begutachtung. Wird ein Einzelimport nach § 73 Absatz 3 AMG eines nicht in
Deutschland zugelassenen Arzneimittels mit den im Gesetz genannten Wirkstoffen beantragt, erfolgt
die Begutachtung vorrangig nach den Kriterien des §31 Absatz 6 SGB V.

Wird ein zugelassenes Fertigarzneimittel auRerhalb der zugelassenen Indikation beantragt, erfolgt die
Begutachtung vorrangig nach den Kriterien des § 31 Absatz 6 SGB V.

Erfolgt die Anwendung innerhalb einer klinischen Prifung nach §§ 40 ff. AMG (klinische Studien),
wird die Kosteniibernahme sozialmedizinisch nicht empfohlen (siehe ,Begutachtungsanleitung zu
einzelimportierten Arzneimitteln nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz” bzw. Begutachtungsleitfaden
,Off-Label-Use”).

Klinische Studien kénnen vorrangig auf folgenden Webseiten recherchiert werden:
PharmnetBund: https://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/klinische-pruefungen/index.html
EU Clinical Trials Register: https://euclinicaltrials.eu/, https://www.clinicaltrialsregister.eu

ClinicalTrials.gov: https://clinicaltrials.gov/
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Legende zu Schritt 2: Siehe Begutachtungsleitfaden ,Produkte der Arzneimittelversorgung im SGB V*

Falls es sich nicht um einen Antrag nach § 31 Absatz 6 SGB V handelt oder nicht um ein Produkt,
das im Gesetz genannt wird, kann dennoch eine sozialmedizinische Fallberatung oder Begutachtung
erfolgen. Hierzu kann der Begutachtungsleitfaden , Produkte der Arzneimittelversorgung im SGB V*
herangezogen werden. Der Begutachtungsauftrag kann auch mit der Bitte um Konkretisierung der
Fragestellung an die Krankenkasse zurlickgegeben werden.

Verordnungen von Fertigarzneimitteln mit geplanter Anwendung gemal ihrer Zulassung kénnen ge-
maR § 29 Abs. 1 Bundesmantelvertrag — Arzte auf einem Rezept ohne vorherige Genehmigung durch
die Krankenkasse erfolgen.

Legende zu Schritt 3: Leidet die/der Versicherte an einer schwerwiegenden Erkrankung, die mit
Cannabisarzneimitteln behandelt werden soll?

Das BSG hat in seiner standigen Rechtsprechung zum zulassungstiberschreitenden Einsatz von Arznei-
mitteln (,,Off-Label-Use”) seit 2002 als eine von mehreren Voraussetzungen fiir die Leistung in der
gesetzlichen Krankenversicherung abgestellt auf ,die Behandlung einer schwerwiegenden (lebens-
bedrohlichen oder die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung®.

In § 33 AM-RL heil’t es dementsprechend: ,Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbe-
drohlich ist oder aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstorung die Lebens-
qualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt.” Unter schwerwiegenden Erkrankungen versteht man
im Allgemeinen nicht nur unmittelbar todlich verlaufende Krankheiten, sondern auch solche mit
schwerwiegenden Symptomen, die mit korperlichen, psychischen und sozialen Beeintrachtigungen
einhergehen. Viele Erkrankungen durchlaufen verschiedene Stadien und haben unterschiedliche
Auspragungen. Es ist auf die konkrete, individuelle Situation der/des Versicherten abzustellen.

siehe hierzu die Ausfiihrung unter 2.1.2 zur Definition
»,Schwerwiegende Erkrankung”:

Eine Schwere einer Erkrankung kann letztendlich nur
individuell und unter Berlicksichtigung der gesamten
Auswirkungen einer Erkrankung auf die jeweiligen
Lebensumstdande und dadurch bedingten Auswirkung
auf das Leben und die Lebensqualitat der Patientinnen
und Patienten beurteilt werden. Eine eindeutige und
allgemeine Definition fiir eine ,Schwerwiegende Er-
krankung” erscheint somit nicht moglich.
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Durch die Bundessozialgerichtsurteile vom 10. November 2022 wurde ndher konkretisiert, wann von
einer Erkrankung auszugehen ist, die die Lebensqualitdt auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt. Hierbei
sei deutlich weniger auf die Erkrankung an sich, als vielmehr auf deren Auswirkungen auf die Aktivi-
taten und die Teilhabe abzustellen. Daflir hat das Bundessozialgericht die Einschatzung nach dem GdS
(Grad der Schadigungsfolgen) bemiiht. Entscheidend sind die durch die Erkrankung hervorgerufenen
Funktionsstorungen und -verluste, Schmerzen, Schwache und Hilfebedarf bei den Verrichtungen des
taglichen Lebens, welche die Lebensqualitdt dauerhaft beeintrachtigen. Dabei ist auf die Internatio-
nale Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF) abzustellen.

Das Bundessozialgericht hat auf einen GdS/GdB von 50 entsprechend der Versorgungsmedizin- Ver-
ordnung (VersMedV) abgestellt. Ein GdS/GdB von mindestens 50 markiert nach der BSG-Recht-
sprechung (BSG-Urteil vom 10. November 2022, Az.: B 1 KR 28/21 R) ,,eine Zumutbarkeitsschwelle,
ab welcher der Gesetzgeber die Beeintrachtigungen als derart schwerwiegend angesehen hat, dass
zum Ausgleich GbermaRiger Nachteile weitere Leistungen, Verglinstigungen und Schutzvorschriften
geboten sind.”

Der BvCW unterstiitzt den Ansatz, dass die Beurteilung
der Schwere einer Erkrankung durch die Auswirkungen
gemaR der GdS/GdB-Tabelle erfolgen kann. Wobei dabei
besonders darauf geachtet werden muss, dass es keinen
konkreten GdS-Wert geben kann, ab dem allgemein-
gultig von einer schweren Erkrankung auszugehen ist. Es
sollte deshalb formuliert werden, dass es sich bei dem
GdS Wert von 50 nur um einen Orientierungswert han-
deln kann und somit NICHT um einen starren Grenzwert.

ELEMENTE - Band 32

Seite 27




Nr.

Abschnitt der
Richtlinie

Richtlinientext

Stellungnahme

Bei multimorbiden Patientinnen/Patienten, bei denen Cannabisarzneimittel zur Behandlung meh-
rerer Erkrankungen eingesetzt werden soll, ist auf die Gesamtauswirkungen dieser Erkrankungen
abzustellen. Schranken gegebenenfalls sich iberschneidende und wechselseitig verstarkende
Auswirkungen die Lebensqualitdt in einer einem Einzel-GdS von 50 vergleichbaren Schwere ein, kann
grundsatzlich auch vom Vorliegen einer schwerwiegenden Erkrankung ausgegangen werden. Auch
weitere Erkrankungen, fiir die Cannabisarzneimittel nicht verordnet werden sollen, kénnen dann,
wenn diese besonders ausgepragt sind, mitberiicksichtigt werden.

Die Angabe des GdS/GdB ist dabei ein Anhaltspunkt. Entscheidend ist nach der BSG-Rechtsprechung
vom 10. November 2022 vielmehr die Orientierung an den in der GdS/GdB-Tabelle enthaltenen
Kriterien zur Einschatzung der Schwere der Beeintrachtigung der Lebensqualitdt aufgrund der Auswir-
kungen einer Erkrankung.

Die bloRRe Vorlage eines Schwerbehindertenausweises mit einem GdB von 50 reicht nicht aus, da hier-
bei unklar bleibt, auf welche Erkrankungen sich der GdB bezieht. Es kdnnen hier auch Behinderungen
einbezogen worden sein, die mit der Verordnung von Cannabisarzneimitteln nicht in Zusammenhang
stehen (beispielsweise Verlust des Augenlichts und Beantragung von Cannabisarzneimitteln zur
Behandlung von ADHS).

Es sollte richtigerweise ausgefiihrt werden, dass es sich
um keinen starren Grenzwert handelt.

Der BvCW unterstiitzt die Argumentation, dass stets eine
Einzelfallbetrachtung erforderlich sein wird. Verhindert
werden muss, dass ein GdS Wert von 50 ein Ausgangskri-
terium ist, um den jeweiligen Fall/den Betroffenen weiter
zu bewerten.

Der BvCW stimmt der beispielhaften Ausfiihrung, dass
CAM zur Behandlung von ADHS nicht in Betracht ge-
zogen werden soll bzw. diese Beeintrachtigung nicht als
GdS anerkannt werden kann, ausdricklich nicht zu. Ins-
besondere im Fall von CAM bei ADHS gibt ausreichend
Hinweise und erfolgreiche Therapieerkenntnisse, dass
der CAM bei der Indikation ADHS erfolgreich eingesetzt
wird.

Insgesamt sollte auf Indikationsbeispiele generell ver-
zichtet werden, da diese missverstandlich ausgelegt und
interpretiert werden kénnen.

Der BvCW empfiehlt und unterstiitzt deshalb stets die
individuelle Einzelfallbetrachtung und stuft eine Etablie-
rung quantitativer Grenzwerte oder Regelfille als nicht
geeignet ein.
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Eine orientierende Einschatzung der Schwere der Erkrankung durch die Gutachterinnen und Gut-
achter kann folglich analog den Kriterien der VersMedV vorgenommen werden. Die Gutachterin/der
Gutachter hat dabei nicht eine Bestimmung/Uberpriifung des GdS/GdB vorzunehmen.

Nach § 34 Absatz 1 SGB V dirfen nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel nur bei schwerwiegen-
den Erkrankungen, bei denen sie als Therapiestandard gelten, ausnahmsweise verordnet werden,
soweit der G-BA dies festgelegt hat. Die Beschliisse des G-BA zur Anlage | der AM-RL kénnen Hinwei-
se geben, welche Krankheiten als schwerwiegend angesehen werden kdnnen.

Verwendet eine verordnende Arztin/ein verordnender Arzt eine medizinische Klassifikation beziiglich
der Einschatzung des Schweregrades der Erkrankung, ist die Plausibilitdt der Einordnung der Erkran-
kung der/des Versicherten zu prifen. Ansonsten ist die Erkrankung beziiglich des Schweregrades von
der Gutachterin/vom Gutachter zu beurteilen.

Die vorliegende Erkrankung mit der individuellen Auspragung beziehungsweise den geschilderten
Symptomen sollte moglichst mit etablierten Instrumenten/Klassifikationen bezlglich des Schweregra-
des durch die Gutachterin/den Gutachter eingestuft werden. Die Instrumente sind vielfiltig. Es kann
auch geprift werden, ob beispielsweise die Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten
und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD) hilfreich in der konkreten Fallgestaltung ist.

Bei begrindeten Zweifeln an den Angaben aus dem Antrag kann in Einzelféllen eine korperliche
Untersuchung mit personlicher Anamneseerhebung erforderlich sein.

Mit Bezug auf den Hinweis, dass bei begriindeten
Zweifeln in Einzelfallen eine korperliche Untersuchung
mit personlicher Anamneseerhebung (durch den
Vertragsarzt?) erforderlich sein kann, sollte gleichzeitig
dargestellt werden, um welche Zweifel es sich dabei

handeln kann.

ELEMENTE - Band 32

Seite 29




Nr.

Abschnitt der
Richtlinie

Richtlinientext

Stellungnahme

Legende zu Schritt 4: Steht eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende
Leistung als Alternative zur Verfliigung?

Das Behandlungsziel fiir das beantragte Cannabinoid muss definiert sein. Ziele der Krankenbehand-
lung nach § 27 SGB V sind:

e Erkennung einer Krankheit,

e Heilung,

e Linderung von Krankheitsbeschwerden,
e Verhitung der Verschlimmerung.

Behandlungsalternativen kdnnen vorzugsweise Uber internationale und nationale Leitlinien recher-
chiert werden (zum Beispiel http://www.leitlinien.de, http://www.guideline.gov, http://www.sign.
ac.uk, http://www.akdae.de, http://www.awmf-online.de, dort insbesondere Nationale Versorgungs-
leitlinien, S3-Leitlinien u. a.). Das Ergebnis beziehungsweise Fazit der Autorinnen und Autoren der
Leitlinien sollte nicht ohne eigene kursorische Priifung der fir die Bewertung der gutachterlichen
Fragestellung angegebenen Literatur ibernommen werden.

Wie allgemein bekannt sind Kosten-Nutzen-Analysen
verschiedener Behandlungsalternativen und verschiede-
ner Therapieansatze auf Basis objektiver Daten und wis-
senschaftlicher Studien sehr komplex und anspruchsvoll.
Dies kann in der Regel nicht durch die/den behandeln-
de/n Arztin/Arzt ausreichend bearbeitet werden (neben
der versorgenden arztlichen Tatigkeit). Dazu kommen
jeweils Patienten-spezifische Faktoren wie Behandlungs-
historie, Multimorbiditat, Risikofaktoren usw..

Durch die Individualitdat der CAM Therapie und deren
individueller Vorgehensweise wird die Komplexitat noch
verstarkt.

Von den versorgenden Arzten kann nicht erwartet
werden, dass all diese Aspekte in Verbindung mit
national und internationalen Leitlinien kausal bewertet
und im Rahmen des Behandlung und der Antragsstellung
vorbereitet und mit eingereicht werden. Aus diesem
Grund empfehlen wir eine relativierende Bearbeitung
der Erklarung zu Schritt 4.

In Leitlinien kénnen sich auch Empfehlungen zu Arzneimitteln auRerhalb ihrer zugelassenen In-
dikation (Off-Label-Use) finden, die als solche nicht immer gekennzeichnet sind. Diese Arzneimittel
stehen nicht als vertragliche Therapiealternative zur Verfiigung und entsprechend darf auf sie nicht
verwiesen werden.

Die Standardtherapie ergibt sich nicht zwangslaufig aus einer bestehenden Leitlinie. Der Stand der
medizinischen Erkenntnisse wird vielmehr gekennzeichnet durch die Gesamtheit aller international
zuganglichen Studien. Nach hoéchstrichterlicher Rechtsprechung ist fiir den allgemein anerkannten
Stand der Erkenntnis nicht nur inlandisches Fachwissen, sondern auch der internationale Diskurs
hinzuzuziehen. Besondere Bedeutung haben nichtsdestotrotz die Stellungnahmen der Fachgesell-
schaften, insbesondere drztliche Leitlinien und Empfehlungen. Im Urteil vom 30. Juni 2009, Az.: B 1
KR 5/09 R (Methylphenidat), grenzt das BSG die Empfehlungen in Leitlinien der Fachgesellschaften
vom Leistungsrecht der GKV ab und betont den Vorrang der Vorgaben des Sozialrechts.
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»Grundsatzlich bestimmen namlich nicht Leitlinien der medizinischen Fachgesellschaften den Umfang
der Leistungsanspriiche der Versicherten der GKV. Das Leistungsrecht ist vielmehr insbesondere von
den Vorgaben des § 2 Abs 1 Satz 1 und 3, § 12 SGB V gepragt, wonach Qualitat und Wirksamkeit der
Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und dem Wirtschaft-
lichkeitsgebot entsprechen miissen.”

Die medikamentdsen und/oder nichtmedikamentdsen Alternativen missen der/dem Versicherten
nach dem Leistungsrecht zur Verfligung stehen. Eine Standardtherapie steht nach gefestigter BSG-
Rechtsprechung nicht zur Verfligung, wenn es sie generell nicht gibt, sie im konkreten Einzelfall
ausscheidet, weil die/der Versicherte sie nachgewiesenermaRen nicht vertragt oder erhebliche
gesundheitliche Risiken bestehen, oder sie trotz ordnungsgemaRer Anwendung im Hinblick auf das
bei der Patientin/dem Patienten angestrebte Behandlungsziel ohne Erfolg geblieben ist.

Sollen mehrere Erkrankungen oder Symptome durch Cannabisarzneimittel behandelt werden, ms-
sen die medizinisch sinnvollen Therapiestandards fiir mindestens eine Erkrankung oder Symptomatik,
die den Einsatz eines Cannabinoids begriindet, durch die verordnende Arztin oder den verordnenden
Arzt eingeschéatzt werden.

Fiir die medikamentose Behandlung von Krankheiten stehen meist Arzneimittel aus verschiedenen
Substanzklassen zur Verfligung. In der medikamentdsen Schmerztherapie werden zum Beispiel
nichtopioide und opioide Analgetika, Ko-Analgetika, zentrale Muskelrelaxantien etc. eingesetzt. Es
ist nicht zu fordern, dass alle Arzneimittel aus einer Substanzklasse mit dem gleichen Wirkprinzip zur
Anwendung kommen miissen (zum Beispiel samtliche WHO-III-Opiate bei der Opioid-Rotation).

Legende zu Schritt 5: Wurden samtliche dem medizinischen Standard entsprechende alternativen
Leistungen begriindet eingeschatzt?

Sollte dieses nicht der Fall sein, ist die Stellungnahme durch die Vertragsarztin/den Vertragsarzt un-
vollstandig ausgefiillt und die dem medizinischen Standard entsprechenden Leistungen mindestens
nicht sdmtlich begriindet eingeschatzt worden. Die sozialmedizinischen Kriteriensind nicht erfillt.

Es gelten die Ausfiihrungen aus Schritt 4. Fir die medikamentdse Behandlung von Krankheiten
stehen meist Arzneimittel aus verschiedenen Substanzklassen zur Verfligung. In der medikamentdsen
Schmerztherapie werden zum Beispiel nichtopioide und opioide Analgetika, Ko-Analgetika, zentrale
Muskelrelaxantien etc. eingesetzt. Es ist nicht zu fordern, dass alle Arzneimittel aus einer Substanz-
klasse mit dem gleichen Wirkprinzip zur Anwendung kommen missen (zum Beispiel sdmtliche
WHO-III-Opiate bei der Opioid-Rotation). Zu den Therapiestandards (medikamentds und nichtmedi-
kament6s) muss entsprechend eine begriindete Einschatzung vorliegen.

siehe Kommentar zu Schritt 4. Aus Sicht des BvCWs ist
fiir diese umfassende Nachweispflicht durch die Arztin/
den Arzt das Prinzip der VerhaltnismaRigkeit und Mach-
barkeit nicht gewahrt.

Aus diesem Grund braucht es eine Reduzierung und Klar-
stellung der Forderungen, so dass diese auch geleistet
werden kénnen. Dies gilt letztendlich gleichermassen fur
den antragstellenden Arzt als auch den gutachterliche
Prifung durch den Medizinischen Dienst.
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Legende zu Schritt 6: Liegt zu solchen Alternativen eine begriindete und nachvollziehbare (nicht
vollig unplausible) Einschdtzung der behandelnden Vertragsarztin/des behandelnden Vertragsarztes
unter Abwagung der zu erwartenden Nebenwirkungen und Einschluss moglicher schadlicher Wir-
kungen von Cannabisarzneimitteln sowie unter Berlicksichtigung des Krankheitszustandes der/des
Versicherten vor, dass derartige Leistungen nicht zur Anwendung kommen kénnen?

Die begriindete Einschatzung liegt bei der Vertragsarztin/dem Vertragsarzt. Laut den Bundessozial-
gerichtsurteilen vom 10. November 2022 zur Versorgung mit Cannabis nach § 31 Absatz 6 SGB V setzt
die begriindete Einschdtzung der Vertragsarztin/des Vertragsarztes eine eigene Untersuchung voraus.
Dabei wird hierbei auf die betdubungsmittel- und arzthaftungsrechtlichen Anforderungen abgestellt
(BSG-Urteil vom 10. November 2022, Az.: B 1 KR 28/21 R, Rn. 33). Zur Verschreibung von Betaubungs-
mitteln wird ausgefiihrt, dass die Arztin/der Arzt unter Beachtung der medizinischen Sorgfalt bei
Anamnese, Untersuchung, Diagnose und Behandlungsplanung zu der Uberzeugung gelangt sein muss,
dass fur diese Patientin/diesen Patienten das angestrebte Behandlungsziel nicht auf andere Weise
erreicht werden kann (BSG-Urteil vom 10. November 2022, Az.: B 1 KR 28/21 R, Rn. 27). Schon vom
Sinn der Ausfiihrungen wird deutlich, dass hier eine personliche Untersuchung gemeint ist. Im Rahmen
einer Befunderhebung tber Telefon, Videosysteme etc. ist eine personliche Untersuchung nicht mog-
lich. Sollte diese nicht durchgefiihrt worden sein, liegt auch keine begriindete Einschatzung vor.

Telemediznische Anwendungen und die medizinisch-the-
rapeutische Betreuung von Patient:innen mit Verwen-
dung moderner Kommunikationsmittel und IT-Tools
zdhlen immer mehr zum Standard der heutigen medi-
zinischen Versorgung gerade bei rdumlichen Distanzen
oder auch anderen Einschrankungen von personlichen
Praxis-Behandlungen. Dies gilt sowohl fiir Anamnese-
gesprache und therapiebegleitenden Besprechungen
zwischen Arztin/Arzt und den Patient:innen.

Aus diesem Grund bitten wir um Streichung des Satzes:
,Im Rahmen einer Befunderhebung tiber Telefon, Video-
systeme etc. ist eine persdnliche Untersuchung nicht
moglich”.
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Die begriindete Einschatzung muss Folgendes beinhalten:

Dokumentation des Krankheitszustandes mit bestehenden Funktions- und
Fahigkeitseinschrankungen aufgrund eigener Untersuchung der Patientin/des Patienten und gege-
benenfalls Hinzuziehung von Befunden anderer behandelnder Arztinnen/Arzte,

Darstellung der mit Cannabisarzneimitteln zu behandelnden Erkrankung(en), ihrer Symptome und
des angestrebten Behandlungsziels,

bereits angewendete Standardbehandlungen, deren Erfolg im Hinblick auf das Behandlungsziel und
dabei aufgetretene Nebenwirkungen,

noch verfligbare Standardtherapien, deren zu erwartender Erfolg im Hinblick auf das Behandlungs-
ziel und die zu erwartenden Nebenwirkungen,

Abwagung der Nebenwirkungen einer Standardtherapie mit dem beschriebenen Krankheitszustand
und den moglichen schadlichen Auswirkungen einer Therapie mit Cannabisarzneimitteln. In die
Abwagung einflieBen diirfen dabei nur Nebenwirkungen, die das AusmaR einer behandlungsbediirf-
tigen Erkrankung erreichen.

In die begriindete Einschatzung gehort u. a. auch das Erfragen eines Suchtmittelkonsums, wobei

der behandelnden Arztin/dem behandelnden Arzt eine Einschitzung obliegt, ob dies gegen eine
Cannabistherapie spricht (wobei auch in die Abwéagung die Gefahr der Entwicklung einer Suchtmittel-
abhangigkeit einflieRen soll).

Suchtmittelkonsum: Bei “ob dies gegen eine Cannabis-
therapie spricht” sollte eingefligt werde: “oder fiir”,

da beispielsweise eine Heroinsuchthistorie gegen eine
Opiadtherapie und somit insbesondere in der Schmerz-
medikation fiur eine Cannabinoidtherapie sprechen
kénnte.

Des Weiteren siehe hierzu die Kommentare zu Schritt 4
und 5.
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Auch die Suchtmittelabhdngigkeit ist kein genereller Ausschluss fiir eine Verordnung von Cannabis-
arzneimitteln. Jedoch muss durch die behandelnde Arztin/den behandelnden Arzt eine begriindete
Einschatzung bezlglich der Auswirkungen der Verordnung von Cannabisarzneimitteln auf die Sucht
abgegeben werden.

Eine Verordnung von Cannabisarzneimitteln an Kinder und Jugendliche ist weder gesetzlich noch
durch die Arzneimittel-Richtlinie ausgeschlossen. Jedoch wird in den Tragenden Griinden zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie vom 16. Marz 2023 festgestellt, dass die Anwendung von Cannabis-
arzneimitteln bei Kindern, Jugendlichen und jungen Erwachsenen eine sorgfiltige Abwagung des zu
erwartenden Nutzens und der spezifischen Nachteile im Einzelfall erfordert. Hierbei sind insbesonde-
re die neurobiologischen Effekte von Cannabisarzneimitteln und die bis zu einem Alter von Mitte 20
noch nicht abgeschlossene Hirnentwicklung zu beriicksichtigen. , Bei der Verordnung von Cannabis-
arzneimitteln fur Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene bis zum vollendeten 25. Lebensjahr ist
entsprechend eine begriindete Einschitzung der verordnenden Arztin/des verordnenden Arztes
unter besonderer Berlicksichtigung der Auswirkungen auf die neurobiologische Entwicklung notwen-
dig. Die Einschatzung liegt jedoch bei der Vertragsarztin/dem Vertragsarzt.
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Ferner ist eine begriindete Einschatzung auch im Hinblick auf Kontraindikationen und die moglichen
schadlichen Auswirkungen der Therapie (zum Beispiel kardiovaskulares Risiko, Schizophrenie) mit
Cannabisarzneimitteln notwendig. Die Abwagung ist auf die Vor- und Nachteile des zu verordnenden
Cannabispraparates abzustellen. Neben dem kardiovaskuldren Risiko und Psychosen sind auch andere
Risiken gegebenenfalls zu beriicksichtigen. Beziiglich Psychosen konnte einerseits ein dosisabhangiger
Zusammenhang zwischen Cannabiskonsum in der Jugend und dem Auftreten psychotischer Erkran-
kungen gezeigt werden, andererseits kann THC die Kernsymptomatik einer bestehenden Schizophrenie
verstarken. Neben dem kardiovaskularen Risiko und Psychosen sind auch andere Risiken gegebenenfalls
zu beriicksichtigen.

Nach dem BSG-Urteil vom 10. November 2022 und der BT-Drucksache 18/8965 (Gesetz der Bun-
desregierung zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften, Verkehrs- und
Verschreibungsfahigkeit von Cannabisarzneimitteln) sollen Nebenwirkungen berticksichtigt werden,
die das AusmalR einer behandlungsbedirftigen Erkrankung haben und selbige mit Gberwiegender
Wabhrscheinlichkeit eintreten. Eine Wahrscheinlichkeit ist nach dem Sozialrecht Gberwiegend, wenn
die Wahrscheinlichkeit des Eintretens bei gut Giber 50 % liegt. Hierbei kann entsprechend nur gemeint
sein, dass die Behandlungsbediirftigkeit tiberwiegend eintritt, da selbst sehr haufige Nebenwirkungen
schon bei 10 % der Falle entsprechend gewertet werden. Eine Erkrankung ist dann behandlungs-
bediirftig, wenn eine arztliche Intervention im Sinne einer Therapie aus der Nebenwirkung erwéachst.
Auch das Absetzen einer bestehenden Therapie ist eine Behandlung.

Wie auch die Begleiterhebung des BfArM gezeigt hat,
werden fiir CAM-Therapien generell nur geringe Neben-
wirkungen beobachtet und berichtet, und definitiv keine
schweren Nebenwirkungen oder Kontraindikationen.

Weiterhin gilt, dass CAM (nur) dann eingesetzt werden,
wenn es keine anerkannte Standardtherapie gibt oder
nach arztlicher Einschatzung und Beurteilung des
individuellen Krankheitszustands und der Abwagungen
bekannter Nebenwirkungen diese Standardtherapien
nicht in Frage kommen. Somit umfasst diese Einschét-
zung sowohl die Standardtherapien als auch die CAM
Therapien. Die Therapieverantwortung liegt damit voll-
standig in der Therapiehoheit der verordnenden Arztin
/ des Arztes. Im Rahmen dieser Therapiehoheit werden
stets Nebenwirkungen/Kontraindikationen aber auch
verflgbare Studiendaten mit einbezogen. Dies kann
jedoch nicht als bindend gefordert werden.

Durch das BSG wurde ausgefihrt, dass die begriindete Einschatzung der Vertragsarztin/des Vertrags-
arztes nur bei volliger Unplausibilitdt zu hinterfragen ist. Dies bedeutet, dass die Einschatzung tber-
haupt nicht nachvollziehbar ist und den lblichen Kriterien der Bewertung vollstdndig widerspricht.
Durch die Gutachterin/den Gutachter wird die von der Vertragsarztin/dem Vertragsarzt abgegebene
begriindete Einschatzung nur daraufhin Gberpriift, ob die erforderlichen Angaben als Grundlage der
Abwdgung vollstdandig und inhaltlich nachvollziehbar sind, und das Abwagungsergebnis nicht vollig
unplausibel ist, das bedeutet, ob die verfligharen Standardtherapien vollstdndig benannt werden und
der zu erwartende Erfolg sowie ihre moglichen Nebenwirkungen inhaltlich nachvollziehbar dargelegt
und abgewogen worden sind. Zusatzlich im Sinne der Vollstandigkeit wird gepruft, ob die méglichen
schadlichen Auswirkungen der Cannabisarzneimittel in die Abwagung eingeflossen sind.

Hier wird richtigerweise ausgefiihrt, dass die Ein-
schatzung der Vertragsarztin/des Vertragsarztes nur
bei volliger Unplausibiltdt zu hinterfragen ist, d.h. wenn
diese iberhaupt nicht nachvollziehbar ist.

Dies bedeutet jedoch nicht, dass , die verfligbaren
Standardtherapien vollstandig benannt werden und
der zu erwartende Erfolg sowie ihre moglichen Neben-
wirkungen inhaltlich nachvollziehbar dargelegt und
abgewogen worden sind”. Aus diesem Grund bitten wir
um Anpassung.
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Legende zu Schritt 7: Besteht eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splirbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome? Durch das BSG wurde in
den Urteilen vom 10. November 2022 klargestellt, dass im Hinblick auf die MaRstdbe an die Evidenz
im § 2 Absatz 1a SGB V und im § 31 Absatz 6 SGB V (nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine
splrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf) die gleichen Kriterien an das Erkenntnisma-
terial zu stellen sind.

Anders als im Rahmen von § 2 Absatz 1a SGB V hdngen die Anforderungen an die Prognose der
Erfolgsaussicht nicht von der Schwere der Erkrankung ab. AuRerdem reicht eine positive Auswirkung
auf Symptome der Erkrankung, eine Besserung der Erkrankung an sich ist nicht erforderlich.

Die von der behandelnden Arztin/vom behandelnden Arzt vorgelegten und gegebenenfalls selbst
recherchierten Unterlagen sind gemaR der Verfahrensordnung des G-BA zu klassifizieren.

Fir therapeutische Methoden gelten nach der Verfahrensordnung des G-BA folgende Evidenzstufen:

la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b.
Ib Randomisierte klinische Studien

lla Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b
llb Prospektive vergleichende Kohortenstudien

lll Retrospektive vergleichende Studien

IV Fallserien und andere nicht vergleichende Studien

V Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen,
deskriptive Darstellungen,

Einzelfallberichte u. a.; nicht mit Studien belegte Meinungen an-erkannter Experten, Berichte von
Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen.

Die hochste Evidenz beinhaltet dementsprechend die Stufe la.
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Bewertung von Unterlagen

Unterlagen werden hinsichtlich ihrer Durchfiihrungsqualitit bewertet; es wird die Ubertragbarkeit
der Ergebnisse auf die Versorgungssituation der/des Versicherten geprift und das Ergebnis in den
Bewertungsprozess einbezogen. Entscheidend fur die Qualitdtsbewertung der Unterlagen sind

die Studienqualitat und die Ubertragbarkeit auf die Versorgungsrealitit generell und speziell auf

die betroffene Versicherte/den betroffenen Versicherten. Im Einklang mit allgemein anerkannten
Empfehlungen sind die Planungs-, Durchfiihrungs- und Auswertungsqualitdt der Unterlagen, die
Konsistenz der Ergebnisse und die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf den Versorgungs-
kontext zu bewerten. Fiir Interventionsstudien sind dies Kriterien wie prospektive oder retrospektive
Patientenrekrutierung, Randomisierung, verblindete Gruppenzuordnung, verblindete Endpunkter-
hebung und Vollstédndigkeit der Nachbeobachtung mit angemessenem Nachbeobachtungszeitraum.
Bei der Bewertung sollen insbesondere auch die Verwendung patientenrelevanter ZielgroRen (wie
zum Beispiel Mortalitdt, Morbiditat, Lebensqualitat), Versorgungsaspekte wie Alter, Geschlecht sowie
soziale und lebenslagenspezifische Besonderheiten, besondere Belange behinderter und chronisch
kranker Menschen und die eingesetzten MaBnahmen zur Vermeidung von verzerrten Studienergeb-
nissen berlicksichtigt werden.

Neben Interventionsstudien gehdren medizinische
Register zu wichtigen Werkzeugen bei der Erforschung
von neuen Therapien und zur Verbesserung und
Uberpriifung bereits etablierter Behandlungsverfahren.
Da Registerdaten in der Routine-Versorgung erhoben
werden und somit die oftmals komplexe Behandlungsre-
alitat widerspiegeln, sind sie in besonderem MaRe dazu
geeignet, versorgungsrelevante Forschungsfragen zu
beantworten. Die Relevanz von medizinischen Registern
und deren methodischer Ansatz war auch Gegenstand
einer vom BMG geforderten Gutachterstudie die seit
Ende 2021 vorliegt (Durchfiihrung durch BQS Institut fiir
Qualitat und Patientensicherheit /TMF Technologie- und
Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische
Forschung).

Medizinische Registerstudien erscheinen insbesondere
bei der begleitenden Datenerhebungen fir Cannabis-
therapien eine wichtige Rolle bei der Erhebung von
relevanter medizinischer Evidenz spielen zu kénnen;

es handelt sich dabei nicht um klassische kontrollierte
Zulassungsstudie. Dies sollte besonders gelten, wenn die
Breite der therapeutischen Anwendungsmaglichkeiten
gezielt erfasst werden und nicht nur indikationsspezi-
fische Anwendungen untersucht werden. Als Vertreter
der gesamten Cannabisbranche schlagt der BvCW ein
Vorhaben zur Evaluierung des Potentials und Gestaltung
eines nationalen, medizinischen Registers fiir Cannabis-
arzneimittel vor.

ELEMENTE - Band 32

Seite 37

Fiir die GKV sind in der Regel Parameter (MessgroRen) nicht ausreichend, welche nicht eindeutig
mit dem messbaren sozialmedizinischen Nutzen fir die Patientin/den Patienten im Zusammenhang
stehen, sondern lediglich als Surrogatparameter (ErsatzmessgrofRe) der Hypothesengenerierung
dienen (zum Beispiel Messung der Knochendichte statt Erhebung der Frakturrate), mafgeblich sind
patientenrelevante Endpunkte. Liegen zu einem Wirkstoff lediglich In-vitro-(Reagenzglas )Versuche
oder Tierversuche vor oder besteht eine Zulassung im Ausland nur als Tierarzneimittel, ist dies als
unzureichend einzustufen.

Geprift werden muss, ob die Anwendung des Arzneimittels — unter Beriicksichtigung des Spontan-
verlaufs und wirkstoffunabhangiger Effekte — eher zu einem therapeutischen Erfolg fiihrt als die
Nichtanwendung.
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Bei Fehlen wissenschaftlicher Erklarungsmuster kann im Einzelfall bei vertretbaren Risiken auch die
bloRe arztliche Erfahrung fiir die Annahme eines Behandlungserfolgs entscheidend sein, wenn sich
diese Erkenntnis durch andere Arztinnen und Arzte in dhnlicher Weise wiederholen |4sst. Dabei muss
abgestellt werden auf die fachliche Einschatzung durch die behandelnde Arztin/den behandelnden
Arzt unter Mitberlcksichtigung der wissenschaftlichen Diskussion im betroffenen Fachgebiet. Die
wissenschaftliche Diskussion manifestiert sich insbesondere in Leitlinien, AuRerungen von wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften, Publikationen in Fachzeitschriften und deren Resonanz. Die Quali-
tat der vorgelegten Unterlagen ist dabei zu bewerten. ,Wissenschaftliche Diskussion” geht tiber
Meinungen aus dem Kreis der Herstellenden und der Anwendenden hinaus. Einzelmeinungen sind
hierbei nicht relevant. Allein der Verweis auf Leitlinien, die den Einsatz von Cannabisarzneimitteln bei
bestimmten Krankheitsbildern nicht empfehlen, reicht jedenfalls nicht aus, um die Erfolgsaussicht im
Sinne des § 31 Absatz 6 Satz 1 Nr. 2 SGB V zu verneinen (BSG-Urteil vom 10. November 2022, Az.: B 1
KR 28/21 R, Rn. 45).

Zu priifen ist, ob die fachliche Einschitzung durch die behandelnden Arztinnen und Arzte nachvoll-
ziehbar ist und in Art, Umfang und Inhalt dem arztlichen Standard entspricht.

Idealerweise liegen ausreichende wissenschaftliche
Erklarungsmuster und dokumentierte Erkenntnisse vor,
die auch bereits Einzug in gesicherte Leitlinien gefunden
haben. Im Fall der CAM Therapie gibt es zwar zahlreiche
Erkenntnisse jedoch noch nicht in der Giite und Uber-
prifbarkeit, dass diese bereits in Leitlinien abgebildet
sind.

Wie allgemein bekannt sind Kosten-Nutzen-Analysen
verschiedener Behandlungsalternativen und verschiede-
ner Therapieansatze auf Basis objektiver Daten und wis-
senschaftlicher Studien sehr komplex und anspruchsvoll.
Dies kann in der Regel nicht durch die/den behandeln-
de/n Arztin/Arzt ausreichend bearbeitet werden (neben
der versorgenden éarztlichen Tatigkeit). Dazu kommen
jeweils Patienten-spezifische Faktoren wie Behandlungs-
historie, Multimorbiditat, Risikofaktoren usw.. Durch die
Individualitat der CAM Therapie und deren individueller
Vorgehensweise wird die Komplexitdt noch verstarkt.

Vor diesem Hintergrund muss es neben der Bewertung
vorgelegter Unterlagen und damit moglicher wissen-
schaftlicher Diskussionen auch das Prinzip der arztlichen
Therapiehoheit gewahrt sein. Dies in der Form, dass die
Ubertragbarkeit von Erkenntnissen aus wissenschaft-
lichen Daten individuell durch die/den verordnende/n
Arztin/Arzt beurteilt werden soll und zwar dahingehend,
dass fallspezifisch eine Beurteilung der Erfolgsaussichten
formuliert werden soll. Dies dann als ausreichende
Begriindung fir den Antrag.

ELEMENTE - Band 32

Seite 38




Nr.

Abschnitt der
Richtlinie

Richtlinientext

Stellungnahme

»,Dabei soll auch der fachlichen Einschatzung der Wirksamkeit einer Methode im konkreten Einzel-
fall durch die Arzte des Erkrankten Bedeutung zukommen, aber nur abgeschwicht im Sinne einer
,weiteren Bedeutung’ (...). Mithin kann der Einschatzung des einzelnen Arztes eine ausschlaggebende
Bedeutung nicht beigemessen werden, ... wenn ... die wissenschaftliche Diskussion und die Durchfiih-
rung von Studien bereits in vollem Gange sind, sich schon zahlreiche Sachverstandige gedufRert haben
sowie bereits Vergleiche mit anderen, in gleicher Weise Erkrankten moglich sind (...) und auch schon
Ergebnisse vorliegen, die - sei es mangels Aussicht auf Heilung oder wegen unzutraglicher Nebenwir-
kungen - gegen die Anwendung einer Methode bzw. eines Arzneimittels sprechen.”
(Nichtzulassungsbeschluss des BSG vom 31.05.2006, Az.: B 6 KA 53/05 B)

Wenn Unterlagen und Nachweise einer héheren Evidenzstufe vorliegen, die keinen Nutzen oder
sogar einen Schaden im Hinblick auf eine Anwendung in der konkreten Situation der/des Versicher-
ten zeigen, oder aber Gberwiegend Daten zu fehlender Wirksamkeit vorliegen, ist keine positive
Einwirkung durch die Anwendung von Cannabisarzneimitteln zu erwarten.

Sollten neuere Daten, auch geringeren Evidenzniveaus vorliegen, die den Nutzen gegenuber einer
Evidenz mit hoherer Evidenzstufe sehen, kdnnen die neuen Daten in eine Bewertung miteinbezogen
werden. Jedoch ist hierfiir ein Abwdgungsprozess erforderlich, der eine Analyse der Studien erforder-
lich macht. Die Bewertung durch die Gutachterin/den Gutachter sollte auf Grundlage der besten
verfligbaren Evidenz erfolgen. Dafiir reicht in keinem Fall, dass die positive Veroffentlichung neueren
Datums ist, sondern sie muss zum Beispiel hinsichtlich der Ein- und Ausschlusskriterien oder in Bezug
auf die gesetzten Endpunkte (beispielsweise durch patientenrelevante Endpunkte, die in der Studie
mit hoherer Evidenzstufe nicht gesetzt waren) auf den konkreten Einzelfall besser anwendbar sein.
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Legende zu Schritt (8): Liegt ein Antrag zu Cannabisbliiten oder -extrakten vor? In der Arzneimittel-
Richtlinie wird in & 44 Absatz 2 AM-RL ausgefiihrt, dass die Verordnung von Cannabis in Form von
getrockneten Bliiten oder Extrakten gegeniiber cannabishaltigen, in Deutschland verfiigbaren Fertig-
arzneimitteln zu begriinden sei. Der Vorrang der cannabishaltigen Fertigarzneimittel vor Cannabis

in Form von getrockneten Bliten und Extrakten ergibt sich bereits aus dem Grundgedanken der
Regelung zu § 44 Absatz 6 AM-RL. In den Tragenden Griinden zur Anderung der Arzneimittel-Richt-
linie vom 16. Marz 2023 wird ebenfalls ein Vorteil fiir Dronabinol in der Standardisierung gegeniiber
Bluten und Extrakten gesehen.

Mit der Erkldarung zu Schritt 8 wird die Vorrangigkeit der
Verordnung von Cannabis- Arzneimittel dahingehend
definiert, dass eine Vorangigkeit von Fertigarzneimitteln
gegenliber Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Drona-
binol oder Nabilon bzw. Rezepturarzneimittel auf Basis
von Cannabisextrakten und Cannabisbliten gibt. Hier sei
angemerkt, dass im G-BA Beschluss nur eine Vorrangig-
keit von Fertigarzneimitteln gegeniiber den Rezeptur-
arzneimitteln formuliert ist. Eine klare Vorrangigkeit von
Dronabinol gegeniiber Cannabisextrakten und Cannabis-
bliten wird nicht formuliert. Bei der Verordnung von
Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder auch

als Cannabisextrakte muR dahingehend begriindet
werden, dass keine geeigneten Fertigarzneimitel zur
Verfligung stehen, eine weitere Begriindung wird nicht
gefordert. Lediglich fiir die Verordnung von Cannabis in
Form getrockneter Bliiten braucht es gemals AM-RL eine
separate Begriindung.

Legende zu Schritt 9: Liegt eine begriindete Einschatzung fir die Anwendung des beantragten
Produkts vor?

Auch hier liegt die begriindete Einschatzung aufgrund der Therapiefreiheit bei der verordnenden
Arztin/dem verordnenden Arzt. Sollte bei einer Verordnung von Bliiten oder Extrakten keine be-
grindete Einschatzung nach den wie bei der Standardtherapie benannten Kriterien erfolgen, ist

der Antrag unvollstiandig und die sozialmedizinischen Kriterien sind nicht erfllt. Die Verordnung ist
ferner vor dem Hintergrund der Besonderheiten bei der Anwendung, zum Beispiel im Hinblick auf die
Therapiesteuerung und die Dosiergenauigkeit, hinsichtlich des Erreichens des Therapieziels mit der
Verordnung anderer Cannabisarzneimittel abzuwagen und entsprechend zu begriinden. Sollte eine
begriindete Einschatzung vorgenommen worden sein, erfolgt lediglich eine Plausibilitatsprifung.

Weder aus § 31 Absatz 6 SGB V noch aus der Arzneimittel-Richtlinie ergibt sich, dass der Einsatz von
Dronabinol gegeniiber in Deutschland verfligbaren Fertigarzneimitteln zu begriinden ware.

siehe Kommentar zu Schritt 8.

Nicht nachvollziehbar ist die Ausfiihrung zum Einsatz
von Dronabinol, weshalb wir die Streichung der Satzes
,Weder aus §31 Absatz 6 SGB V...zu begriinden ware. ,,
vorschlagen.
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Legende zu: Sozialmedizinisch zu empfehlen

Die Gutachterin/der Gutachter bestatigt die sozialmedizinischen Voraussetzungen fur die beantragte
Leistung, sofern diese vorliegen. Die Empfehlung einer Befristung der Therapiedauer ist seitens der
Gutachterin/des Gutachters nicht vorzunehmen.

Die Gutachterin/der Gutachter fasst die wesentlichen sozialmedizinischen Aspekte zusammen. Die
Tatbestandsvoraussetzungen, in denen die Krankenkasse nur in begriindeten Ausnahmefallen eine
Genehmigung ablehnen kann, sind tber die Medizinischen Dienste nicht priifbar. Mit diesen Ausnah-
mefallen sind leistungsrechtliche Kriterien gemeint und keine medizinischen Begriindungen.

In den BSG-Urteilen vom 10. November 2022 ist dargelegt, dass die Krankenkasse berechtigt ist, auf
ein glinstigeres, voraussichtlich gleich geeignetes Mittel oder eine voraussichtlich gleich geeignete
Darreichungsform zu verweisen. Diese Fragen sind ebenfalls nicht medizinisch, da bezlglich eines
Nutzenvergleichs zwischen den Mitteln und Darreichungsformen keinerlei Evidenz besteht. Eine
diesbezlgliche Frage der Kasse sollte mit einem entsprechenden Verweis auf diesen Tatbestand
beantwortet werden.

Bei der Auswahl der Darreichungsform ist zu bertick-
sichtigen, dass die Frage nach der vermeintlich gleichen
Geeignetheit nur auf der Basis der von der Arztin /
dem Arzt abgegebenen und begriindeten Einschatzung
erfolgen kann - es also eine medizinische Begriindung
braucht und keine rein wirtschaftliche basierte Auswabhl
getroffen werden sollte.
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Zusammenarbeit | Bei Begutachtungsfragen zur Versorgung mit Cannabinoiden ist die strukturierte Zusammenarbeit
3 Krankenkassen/ | zwischen Krankenkasse und Medizinischem Dienst notwendig.
Medizinischer
Dienst
Fallauswahl
Die Fallauswahl obliegt der Krankenkasse.
Wenn eine SAPV genehmigt wurde, sollte der Medizinische Dienst in der Regel nicht beauftragt wer-
. den. Ein Genehmigungsvorbehalt ist nach § 45 Absatz 2 Satz 3 AM-RL fiir die SAPV nicht vorgesehen.
Fallbearbeitung
31 und Fallauswahl | AuRerdem sollte der Medizinische Dienst in der Regel nicht beauftragt werden, wenn die Verordnung
7" | beider Kranken- | im unmittelbaren Anschluss an eine bereits erfolgte Behandlung mit Cannabinoiden im Rahmen eines
kasse stationdren Krankenhausaufenthalts (nach §107 Abs. 1 SGB V) oder bei Allgemeiner Ambulanter
Palliativversorgung (AAPV) erfolgt. Es gilt hier nach § 45 Absatz 2 Satz 2 AM-RL eine verkirzte Frist
von drei Tagen.
Bei Auftragen bei Anldssen nach § 45 Absatz 2 Satz 2 und 3 AM-RL erfolgt die Bearbeitung durch den
Medizinischen Dienst nach der im Patientenrechtegesetz benannten Frist.
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Fallbearbeitung

In der sozialmedizinischen Fallberatung ist gegebenenfalls die Fragestellung zu préazisieren und die
Krankenkasse zu bitten, fehlende Unterlagen anzufordern.

GemaR § 276 Absatz 1 SGB V sind die Krankenkassen verpflichtet, dem Medizinischen Dienst die fir
sozialmedizinische Beratung und Begutachtung erforderlichen Unterlagen vorzulegen. AuRerdem
besteht eine Auskunftspflicht der Arztin/des Arztes oder von Angehdrigen eines anderen Heilberufs
nach § 100 SGB X.

Folgende Unterlagen sollten insbesondere zur Begutachtung vorliegen:

e Mitteilung, ob eine genehmigte Verordnung der Versorgung nach § 37b SGB V (SAPV) vorliegt

e Mitteilung, ob Durchfihrung der Cannabistherapie bei AAPV/Weiterfiihrung der Cannabistherapie
nach Einleitung im KH

e Konkrete Angaben zum beantragten Praparat/Produkt, auch in Bezug auf THC-Gehalt, Darreichungs-
form, sowie Dosierung, Einzel- und Tagesdosis

e Eine begriindete Einschitzung zu dem vorliegenden Antrag durch die verordnende Arztin/den ver-
ordnenden Arzt,

e bisherige Arzneimitteltherapie: Auflistung aller fur die Versicherte/den Versicherten verordneten
und abgerechneten Arzneimittel, soweit riickwirkend maoglich. Darunter sind auch die Arzneimittel-
kodierenden Sonderpharmazentralnummern nach Technischer Anlage 1 zum Rahmenvertrag nach §
129 SGB V zu fassen.

e Leistungsauszug der Krankenkasse oder andere Krankenkassendaten Giber weitere ambulante, (teil-)
stationare, rehabilitative oder andere Leistungen (aus den letzten fiinf Jahren beziehungsweise soweit
rickwirkend moglich),

e Arbeitsunfahigkeitszeiten und -diagnosen.

e Liegen der Krankenkasse weitere fiir die beantragte Kosteniibernahme relevante Daten (zum Beispiel
Krankenhausentlassungsberichte, andere arztliche Befundberichte) vor, sind diese dem Begutach-
tungsauftrag beizufiigen.
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3.2.

Sozialmedizini-
sche Fallberatung
(SFB) zwischen
Krankenkasse und
Medizinischem

Es gelten grundsatzlich fiir die Beurteilung die gleichen Kriterien wie bei der Begutachtung nach
Aktenlage.

3.3.

Fristen

Die Krankenkasse teilt dem Medizinischen Dienst den Ablauf der Fristen nach § 13 Absatz 3a SGB V
fr die Begutachtung mit.

Das Gesetz regelt die Fristen flr das Antragsverfahren im § 13 Absatz 3a SGB V*:

(3a) Die Krankenkasse hat Gber einen Antrag auf Leistungen zligig, spatestens bis zum Ablauf von drei
Wochen nach Antragseingang oder in Féllen, in denen eine gutachtliche Stellungnahme, insbesonde-
re des Medizinischen Dienstes, eingeholt wird, innerhalb von fiinf Wochen nach Antragseingang zu
entscheiden. Wenn die Krankenkasse eine gutachtliche Stellungnahme fiir erforderlich halt, hat sie
diese unverziglich einzuholen und die Leistungsberechtigten hierliber zu unterrichten. Der Medi-
zinische Dienst nimmt innerhalb von drei Wochen gutachtlich Stellung. Wird ein im Bundesmantel-
vertrag fur Zahnarzte vorgesehenes Gutachterverfahren gemaR § 87 Absatz 1c durchgefiihrt, hat die
Krankenkasse ab Antragseingang innerhalb von sechs Wochen zu entscheiden; der Gutachter nimmt
innerhalb von vier Wochen Stellung. Kann die Krankenkasse Fristen nach Satz 1 oder Satz 4 nicht
einhalten, teilt sie dies den Leistungsberechtigten unter Darlegung der Griinde rechtzeitig schrift-
lich oder elektronisch mit; fiir die elektronische Mitteilung gilt § 37 Absatz 2b des Zehnten Buches
entsprechend. Erfolgt keine Mitteilung eines hinreichenden Grundes, gilt die Leistung nach Ablauf
der Frist als genehmigt. Beschaffen sich Leistungsberechtigte nach Ablauf der Frist eine erforderliche
Leistung selbst, ist die Krankenkasse zur Erstattung der hierdurch entstandenen Kosten verpflichtet.
Die Krankenkasse berichtet dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen jahrlich Giber die Anzahl
der Félle, in denen Fristen nicht eingehalten oder Kostenerstattungen vorgenommen wurden. Fir
Leistungen zur medizinischen Rehabilitation gelten die § § 14 bis 24 des Neunten Buches zur Koordi-
nierung der Leistungen und zur Erstattung selbst beschaffter Leistungen.
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*Durch das Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG),
welches sich gerade im Gesetzgebungsverfahren befindet und voraussichtlich noch im Juli in Kraft
treten soll, ist folgende Anderung in § 31 Abs. 6 SGB V vorgesehen:

c) Absatz 6 werden folgenden Satze angefiigt:

,Abweichend von § 13 Absatz 3a Satz 1 ist Gber den Antrag auf Genehmigung innerhalb von zwei
Wochen nach Antragseingang zu entscheiden. Sofern eine gutachtliche Stellungnahme, insbesondere
des Medizinischen Dienstes, eingeholt wird, ist innerhalb von vier Wochen nach Antragseingang zu
entscheiden; der Medizinische Dienst nimmt innerhalb von zwei Wochen Stellung.”

Die Entscheidungsfrist der Krankenkasse bei Vorlage beim Medizinischen Dienst betragt fiinf Wochen
nach Zugang des Leistungsantrages auf Versorgung mit Cannabinoiden. Der Medizinische Dienst
nimmt unter Beriicksichtigung der von der Krankenkasse mitgeteilten Gesamtfrist von fiinf Wochen
innerhalb von drei Wochen gutachtlich Stellung. Die Krankenkasse ist sofort dartiber zu informieren,
wenn die Bearbeitung beim Medizinischen Dienst aufgrund unvollstandiger Unterlagen nicht ab-
schliefend moglich ist und weitere begutachtungsrelevante Informationen bendtigt werden. Um
Uber den Antrag abschlieRend entscheiden zu kénnen, muss die Krankenkasse alle wichtigen und
relevanten Informationen hierzu erhalten. Die Krankenkasse hat unverziglich darauf hinzuwirken,
dass die notwendigen Informationen eingeholt werden. Dabei hat die Versicherte oder der Ver-
sicherte Mitwirkungspflichten nach §§ 60 ff. SGB I; nach § 66 SGB | kann die Leistung bei fehlender
Mitwirkung auch versagt werden.

Nach § 13 Absatz 3a SGB V ist es Aufgabe der Krankenkasse, die Versicherte oder den Versicherten
rechtzeitig schriftlich dariiber zu informieren, dass die weitere Bearbeitung bis zum Vorliegen

der angeforderten Unterlagen nicht maoglich ist (hinreichender Grund), damit nicht wegen eines
Fristversdumnisses eine Genehmigungsfiktion der beantragten Leistung eintritt. Griinde, die im
Verantwortungsbereich der Krankenkasse oder des Medizinischen Dienstes liegen (zum Beispiel
Organisationsmangel, Arbeitsiiberlastung), sind keine hinreichenden Griinde. Die Krankenkasse teilt
der oder dem Versicherten vor Fristablauf schriftlich mit, welche neue Entscheidungsfrist maRgeblich
ist (taggenaue Prognose); dieser Prozess kann sich gegebenenfalls mehrfach wiederholen.

Durch das Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG), welches
Ende Juni verabschiedet worden ist, ist folgende
Anderung in § 31 Abs. 6a SGB V vorgesehen: Die Ge-
nehmigungsfrist der Krankenkassen auf zwei Wochen
reduziert, bei Einbeziehung des Medizinischen Diensts
auf insgesamt vier Wochen, verkirzt. Ausgesprochener
Wille des Gesetzgebers ist es, die Verordnung von Can-
nabis grundsatzlich zu vereinfachen und zu entbiirokra-
tisieren. Der BvCW regt an, dass dieser Grundsatz auch
im vorliegenden Entwurf des Medizinischen Dienstes zu
BGA Cannabinoide umgesetzt wird.

Wenn eine SAPV beantragt wurde, ist ein Genehmigungsvorbehalt nach § 45 Absatz 2 Satz 3 AM-RL
fr die SAPV nicht vorgesehen. Wenn die Verordnung im unmittelbaren Anschluss an eine bereits er-
folgte Behandlung mit Cannabinoiden im Rahmen eines stationaren Krankenhausaufenthalts oder bei
Allgemeiner Ambulanter Palliativversorgung (AAPV) erfolgt, gilt hier nach § 45 Absatz 2 Satz 2 AM-RL
eine verkirzte Frist von drei Tagen. Eine Bearbeitung der Auftrage erfolgt durch die Medizinischen
Dienste nach der im Patientenrechtegesetz benannten Frist, wie oben ausgefiihrt.
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4 Gutachten
In der Regel erfolgt eine Begutachtung nach Aktenlage, da durch die personliche Befunderhebung
Gutachten nach | .. . . . . . o .
4.1. Ublicherweise keine weiteren zielflihrenden medizinischen Aspekte zu erwarten sind.
Aktenlage
Sollte ausnahmsweise die Gutachterin/der Gutachter im Medizinischen Dienst eine persénliche Befund-
Gutachten durch L . L . .
- erhebung fir sinnvoll halten, schlagt sie/er der Krankenkasse die Einladung der/des Versicherten im
4.2. personliche o . . L R
Medizinischen Dienst vor. Die Begutachtung erfolgt nach den hier niedergelegten Grundsatzen.
Befunderhebung
Eine Bearbeitung des Auftrages ist nach Einschatzung durch die Gutachterin/den Gutachter auch im
FallabschlieRende | Rahmen einer fallabschlieBenden SFB moglich. Die wesentlichen Griinde fiir die Empfehlung sind
4.3. SEB orientierend an oben genanntem Algorithmus zu benennen.
. Bei Widerspriichen ist zu priifen, ob neue medizinische Fakten eingegangen sind, die die Beurteilung
Vorgehen bei - . . . .
5 . . andern. Die Begutachtung ist auf diese neuen Fakten auszurichten.
Widerspriichen
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Ergebnis-
mitteilung

Uber das Ergebnis der Begutachtung wird gemaR § 277 Absatz 1 SGB V informiert.

Der Medizinische Dienst ist gemaR § 277 SGB V verpflichtet, der Krankenkasse regelhaft fir alle fall-
abschlieBenden gutachtlichen Stellungnahmen

e das Ergebnis der Begutachtung und
e die wesentlichen Griinde fiir dieses Ergebnis mitzuteilen

Die Mitteilung des Medizinischen Dienstes Uiber die ,,wesentlichen Griinde fiir das Ergebnis“ muss der
Krankenkasse die fiir die Leistungsentscheidung relevanten, sozialmedizinischen Informationen zur
Verfligung stellen.

Weicht der Medizinische Dienst in seiner fallabschlieRenden gutachtlichen Stellungnahme

e von der Verordnung,

e von der Einordnung der erbrachten Leistung als Leistung der GKV,

e von der Abrechnung der Leistung mit der Krankenkasse durch die
Leistungserbringerin/den Leistungserbringer ab,

ist er verpflichtet, der/dem Leistungserbringenden das Ergebnis der Begutachtung mitzuteilen.

Weicht der Medizinische Dienst in seiner fallabschlieRenden gutachtlichen Stellungnahme nicht von
den genannten Punkten ab, ist er befugt, der/dem Leistungserbringenden das Ergebnis der Begut-
achtung mitzuteilen. Der Medizinische Dienst ist verpflichtet, auf Anforderung der/des betroffenen
Leistungserbringenden und mit Einwilligung der/des Versicherten die wesentlichen Grinde fiir das
Ergebnis der Begutachtung an die Leistungserbringerin/den Leistungserbringer zu ibermitteln. Die
Einwilligung ist durch die Leistungserbringerin/den Leistungserbringer vorzulegen.

Qualitats-
sicherung

Durch das MDK-Reformgesetz wurde am 1. Januar 2020 mit § 283 Absatz 2 Satz 1 Nr. 6 gesetzlich
festgelegt, dass der MD Bund Richtlinien erlassen soll zur systematischen Qualitdtssicherung der
Tatigkeit der Medizinischen Dienste unter fachlicher Beteiligung der Medizinischen Dienste und des
Sozialmedizinischen Dienstes Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See.

Entsprechend wurde die QSKV-Richtlinie entwickelt und trat am 14. September 2022 nach Genehmi-
gung durch das Bundesministerium flir Gesundheit in Kraft. Das zugrunde liegende Qualitatskonzept
wird bereits seit 2019 in allen Medizinischen Diensten umgesetzt. Es beruht auf einem strukturierten
Peer-Review-Verfahren, welches durch kontinuierliche Evaluation der Ergebnisse und entsprechender
Anpassungen der Prifanleitung allgemein giiltiger Qualitatskriterien weiterentwickelt wird.
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Die Qualitat der Gutachtenprodukte wird hierbei durch ein Qualitatssicherungsverfahren sowohl
innerhalb eines Online-Portals als auch in Konferenzen bewertet. Durch die MaRnahmen zur Quali-
tatssicherung sollen eine einheitliche Qualitadt der sozialmedizinischen Begutachtung und Priifung
gewdhrleistet werden sowie entsprechende Prozesse fortlaufend evaluiert und verbessert werden.
Alle wesentlichen Begutachtungsfelder, welche in Module aufgeteilt sind, sind mittlerweile von der
Qualitatssicherung umfasst. Die Gutachten zu Cannabinoiden nach § 31 Absatz 6 SGB V werden im
Modul ,Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden/Arzneimittelversorgung” unter dem An-
lassschliissel 425 verortet.

Es gelten allgemeine Qualitatskriterien der folgenden vier Priifbereiche mit 20 Standardkriterien fir alle
Begutachtungen durch den Medizinischen Dienst:

e Struktur und Vollstéandigkeit

e Formale Verstandlichkeit

e Sozialmedizinische Plausibilitat und Nachvollziehbarkeit
e Datenschutz

Diese kdnnen bei Bedarf fiir spezifische gutachterliche Fragestellungen erweitert werden. Fiir den
Anlassschliissel 425 wurden nach Riicksprache mit der Geschaftsstelle QSKV keine dariiberhinausge-
henden spezifischen Qualitatskriterien festgelegt. Sollte sich im Zuge der kontinuierlichen Evaluation
ein Anpassungs- oder Erganzungsbedarf der Qualitatskriterien ergeben, wird die Geschaftsstelle
QSKV diesen koordinierend gegebenenfalls unter Hinzuziehung der SEG 6 ,, Arzneimittelversorgung”
veranlassen.
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