MEDIZINISCHER DIENST
‘ DES SPITZENVERBANDES |V‘ D K MEDIZINISCHER DIENST
BUND DER KRANKENKASSEN DER KRANKENVERSICHERUNG

Fragen und Antworten zur neuen Regelung zu Cannabinoiden
in der GKV

Was besagt das Gesetz zur Verordnung von Medizinalhanf?

Im Sozialgesetzbuch (SGB V) wurde die Verordnungsfahigkeit als Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung geregelt. Darlber hinaus wurden auch Vorschriften im Betdaubungsmittelrecht
geandert. Seit Inkrafttreten des Gesetzes darf jeder Arzt und jede Arztin Cannabis zu medizinischen
Zwecken verordnen. Dies war bis dahin nicht moglich. Das Gesetz ist am 10. Marz 2017 in Kraft
getreten.

Patientinnen und Patienten, die gesetzlich krankenversichert sind, haben nun einen Anspruch
darauf, dass ihre Krankenkasse unter bestimmten Voraussetzungen die Kosten fir Medizinalhanf
sowie fiir die Cannabinoide Dronabinol und Nabilon sowie fiir Extrakte aus Cannabis Gbernimmt.

Im Gesetz ist zudem festgelegt, dass die erste Verordnung von der Krankenkasse genehmigt werden
muss. Die Krankenkassen diirfen die Verordnung nur in begriindeten Ausnahmefallen ablehnen. Sie
kénnen fur die Entscheidung, ob sie die Leistung Ubernehmen, den Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung (MDK) einschalten — sie missen dies aber nicht.

Durch das Gesetz wurde im SGB V der § 31 ergdnzt (Auszug im Wortlaut):

(6) Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit
Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qualitédt und auf
Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung

a) nicht zur Verfiigung steht oder

b) im Einzelfall nach der begriindeten Einschédtzung der behandelnden Vertragsdrztin oder des
behandelnden Vertragsarztes unter Abwdgung der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter
Beriicksichtigung des Krankheitszustandes der oder des Versicherten nicht zur Anwendung kommen
kann,

2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splirbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.

Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fiir eine Versicherte oder einen Versicherten der nur
in begriindeten Ausnahmefdllen abzulehnenden Genehmigung der Krankenkasse, die vor Beginn der
Leistung zu erteilen ist.
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Bei welchen Erkrankungen kann Cannabis zum Einsatz kommen?

Das Gesetz sieht vor, dass grundsatzlich bei allen Erkrankungen ein Einsatz von Cannabinoiden
erfolgen kann, wenn drei Voraussetzungen erfillt sind:

1.) Die Erkrankung ist schwerwiegend.

2.) Es gibt keine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
bzw. eine solche sollte nach Einschitzung des behandelnden Arztes oder der Arztin im
Einzelfall nicht angewendet werden.

3.) Es gibt eine ,nicht ganz entfernt liegende Aussicht”, dass Cannabinoide auf den
Krankheitsverlauf oder schwerwiegende Krankheitssymptome ,splirbar positiv einwirken®.

Was ist eine schwerwiegende Erkrankung?

Nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts und der Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses liber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) gilt eine Krankheit als schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder
wenn sie aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstorungen die
Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt. Da viele Erkrankungen in verschiedenen Stadien
verlaufen und unterschiedliche Auspragungen haben, muss die Frage, ob eine Erkrankung
schwerwiegend ist, anhand der individuellen Situation des Patienten oder der Patientin
beantwortet werden.

Was bedeutet ,nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splrbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome*“?

Es gibt keine eindeutige Definition dieser Formulierung. Sie wurde durch ein Urteil des
Bundesverfassungsgerichts  (BVerfG)  gepragt  (sogenannter  ,Nikolaus-Beschluss“ vom
6. Dezember 2005). Darin ging es um die Frage, ob Krankenkassen Leistungen fiir einen schwer kranken
Patienten Gibernehmen miissen, die nicht zum GKV-Leistungskatalog gehoren. Die Richter bejahten die
Frage unter anderem mit der Begriindung, dass eine ,nicht ganz entfernt liegende Aussicht (der
umstrittenen Methode) auf eine spiirbare positive Wirkung” bestehe. Solche Hinweise auf einen
individuellen Wirkungszusammenhang kénnen sich — so die Verfassungsrichter in ihrem Urteil — ,aus
dem Gesundheitszustand des Versicherten im Vergleich mit dem Zustand anderer, in gleicher Weise
erkrankten, aber nicht mit der in Frage stehenden Methode behandelter Personen ergeben sowie auch
mit dem solcher Personen, die bereits auf diese Weise behandelt wurden oder behandelt werden.
Insbesondere bei einer langer andauernden Behandlung kénnen derartige Erfahrungen Folgerungen
fir die Wirksamkeit der Behandlung erlauben. Weitere Bedeutung kommt der fachlichen Einschatzung
der Wirksamkeit der Methode im konkreten Einzelfall durch die Arztinnen und Arzte des Erkrankten
zu, die Symptome seiner Krankheit behandeln. Hinweise auf die Eignung der im Streit befindlichen
Behandlung kénnen sich auch aus der wissenschaftlichen Diskussion ergeben”. Die Rechtsprechung
geht seither davon aus, dass die Aussicht auf eine splirbare positive Wirkung umso groRer ist, je
schwerwiegender eine Erkrankung und je ,hoffnungsloser” die Situation der Patientin und des
Patienten ist.
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Vor diesem Hintergrund muss der Arzt oder die Arztin in jedem Einzelfall priifen, ob es Indizien dafiir
gibt, dass Cannabinoide auf den Krankheitsverlauf oder schwerwiegende Krankheitssymptome
»splrbar positiv” einwirken konnen.

Welche Cannabinoide kénnen verordnet werden?

Verordnet werden kann Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakte in standardisierter
Qualitat und Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon als Rezeptur oder als
Fertigarzneimittel. Fertigarzneimittel mit diesen Inhaltsstoffen konnen auch aullerhalb der
Zulassung verordnet werden.

Muss die Krankenkasse den MDK mit der Begutachtung beauftragen?

Nein. Es gibt im Gesetz keine Verpflichtung flr die Krankenkassen, den MDK mit einer Begutachtung
zu beauftragen. Die Krankenkasse kann den MDK einschalten, um sozialmedizinische Fragen im
Zusammenhang mit der Genehmigung der Cannabis-Verordnung zu kldaren. Das heilst, die
Krankenkasse entscheidet, in welchen Fallen sie den MDK mit einer Bewertung des medizinischen
Sachverhalts beauftragt.

Auf welcher Grundlage begutachtet der MDK?

Zur Sicherstellung einer einheitlichen Begutachtung wurde eine Begutachtungsanleitung erarbeitet.
Diese wurde vom GKV-Spitzenverband als Richtlinie nach § 282 SGB V erlassen. Die Begutachtung
erfolgt auf der Basis der gesetzlichen Vorgaben in § 31 Abs. 6 SGB V.

In der Begutachtung werten die Gutachterinnen und Gutachter des MDK die vom behandelnden
Arzt oder der behandelnden Arztin eingereichten Unterlagen und Erlduterungen sowie
Informationen der Krankenkasse und Angaben des Patienten aus. Hilfreiche Hinweise kdnnen zum
Beispiel Tagebicher geben, die von Patientinnen und Patienten mit schweren Schmerzen gefiihrt
werden.

Die fir die Begutachtung wichtigsten Aspekte werden in einem Fragebogen zusammengefasst. In
den Fallen, in denen die Krankenkasse den MDK mit einer Begutachtung beauftragen mochte, kann
sie den Fragenbogen an den verordnenden Arzt oder die Arztin weiterleiten. Der Fragebogen ist
Bestandteil der Begutachtungsanleitung. Der Vertragsarzt oder die Vertragsarztin erhélt dafiir eine
Vergitung. Die Begutachtungsanleitung mit dem Fragebogen kann hier aufgerufen werden.

Wer trifft die Entscheidung tiber den Antrag?

Die Aufgabe des MDK ist es, den medizinischen Sachverhalt zu bewerten und auf dieser Basis eine
Empfehlung an die Krankenkasse abzugeben. Die Entscheidung flir oder gegen eine Genehmigung
der ersten Verordnung trifft die Krankenkasse. Sie teilt dem Versicherte oder der Versicherten diese
Entscheidung in einem schriftlichen Bescheid mit.
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Was bedeutet das neue Gesetz fiir die bisherigen Ausnahmegenehmigungen durch das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)?

Seit Inkrafttreten des ,,Cannabis-Gesetzes” sind Cannabinoide auf Grundlage einer arztlichen
Verschreibung auf Betdaubungsmittelrezept in Apotheken erhaltlich. Ausnahmeerlaubnisse sind
nicht mehr erforderlich.

Was weill man tUber Nutzen und Schaden von Cannabinoiden?

Fiir zwei cannabinoidhaltige Arzneimittel liegen zurzeit in Deutschland Zulassungen vor. Bei einem
ist der Wirkstoff ein Extrakt aus Cannabis, und bei dem anderen handelt es sich um das THC-
Analogon Nabilon. Bei diesen beiden Arzneimitteln sind Nutzen und Risiken durch die
Zulassungsbehorde bewertet worden.

Fir Dronabinol oder Cannabisbllten ist eine Zulassung bisher nicht erteilt worden, sodass sie als
Rezepturen verordnet werden. Somit fehlen behérdliche Angaben zu deren Dosierung sowie deren
Nutzen und Risiken.

Einen Uberblick iiber die Studienlage zum therapeutischen Einsatz von Cannabinoiden hat die
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AKdA) 2015 verdffentlicht. Sie kommt darin zu
dem Ergebnis, dass ,,die klinischen Studien zu Cannabinoiden oft nur begrenzt aussagefihig sind,
weil sie haufig nur tber einen kurzen Zeitraum mit wenigen Personen durchgefiihrt wurden und
ihre Endpunkte keine Aussagen Uiber anhaltende Effekte erlauben. Wegen der psychotropen
Wirkungen der Cannabinoide ist eine Verblindung haufig nicht moéglich. Trotzdem ist eine positive
Wirkung in einigen Indikationen belegt”. Die Veroffentlichung der Arzneimittelkommission ist hier
abrufbar.

Was ist die Begleiterhebung?

Aufgrund der Unsicherheiten in der Beleglage fiir die Verwendung der Cannabinoide sollen im
Rahmen einer Begleiterhebung Daten Uber die Anwendung von Cannabis gewonnen werden.
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, die Cannabinoide verordnen, sind verpflichtet, die fiir die
Begleiterhebung erforderlichen Daten in anonymisierter Form an das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte zu tGbermitteln. Die Aufklarung der Patientin oder des Patienten
erfolgt durch die behandelnde Arztin bzw. den behandelnden Arzt. Datenumfang und Verfahren zur
Begleiterhebung wurden durch eine Rechtsverordnung vom 23. Marz 2017 geregelt. Die Behorde
wird aus den lGibermittelten Daten einen Abschlussbericht erstellen, der im Internet veroffentlicht
wird. Das Gesetz sieht vor, dass der Gemeinsame Bundesausschuss, das oberste Beschlussgremium
der gemeinsamen Selbstverwaltung mit Vertretern der Krankenkassen, Arzte, Krankenh&user und
Patienten, auf Basis der Ergebnisse der Begleiterhebung das Ndhere zur Leistungsgewahrung, also
zur Versorgung mit Cannabis in der Arzneimittel-Richtlinie regelt.

Nahere Angaben finden sich auf der Internetseite des BfArM.

Stand: Dezember 2017
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