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Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
zu den BT-Drucksachen 19/6196, 19/5862 und 19/4835

1. Anliegen der Gesetzentwiirfe der Fraktionen DIE LINKE und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN sowie des Antrags der Fraktion der FDP

Mit dem Gesetz zur Anderung betiaubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom
06.03.2017 wurde mit § 31 Abs. 6 SGB V die Moglichkeit geschaffen, Versicherten mit einer
schwerwiegenden Erkrankung, die auf andere Weise nicht mehr behandelt werden kann,
oder bei denen eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Verbesserung des
Krankheitsverlaufs oder schwerwiegender Symptome besteht, Cannabis in Form von
getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qualitdt oder als Arzneimittel mit
den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
zu verordnen. Diese Leistung bedarf nach § 31 Abs. 6 Satz 2 SGB V bei der ersten
Verordnung einer Genehmigung der zustidndigen Krankenkasse.

Vom Gesetzgeber wurden fiir die Leistungsgewahrung keine spezifischen Indikationen
vorgegeben. Stattdessen sollen im Rahmen einer flinfjahrigen Begleiterhebung (Laufzeit bis
zum 31.03.2022) iiber die veranlassten Verordnungen Informationen gewonnen werden,
auf deren Grundlage der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) anhand einer Richtlinie das
Nahere zur weiteren Leistungsgewahrung regeln soll. Bis dahin obliegt es der Krankenkasse,
im Rahmen des Antragsverfahrens tiber die Geeignetheit der beantragten Verordnung zu
entscheiden.

Die Gesetzentwlirfe der Fraktion DIE LINKE (Drucksache 19/6196) und der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN (Drucksache 19/5862) sprechen sich dafiir aus, fiir die
Verordnung von Medizinalcannabis den in § 31 Abs. 6 Satz 2 SGB V festgelegten
Genehmigungsvorbehalt der Krankenkassen zu streichen.

Der Antrag der FDP-Fraktion spricht sich fiir eine Erh6hung der vorgesehenen
Anbaukapazititen zum Zwecke des Exports von Medizinalcannabis aus, in dem fiir die
Bundesrepublik Deutschland wirtschaftliche Zukunftschancen gesehen werden.

2.  Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer spricht sich gegen eine Streichung des in § 31 Abs. 6 SGBV
verankerten Genehmigungsvorbehalts der Krankenkasse aus. Da es sich bei den
Cannabisbliiten und -extrakten um Arzneimittel handelt, die kein Bewertungsverfahren
nach § 35a SGB V und der Arzneimittel-Richtlinie des G-BA durchlaufen haben und fiir die
keine ausreichende wissenschaftliche Evidenz vorliegt, ist es gerechtfertigt, der Verordnung
ein Genehmigungsverfahren in Analogie zu § 2 Abs. 1a SGB V voranzustellen.

3. Stellungnahme im Einzelnen

Gesetzentwiirfe der Fraktion DIE LINKE (Drucksache 19/6196) und der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN (Drucksache 19/5862)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Gesetzentwlirfe der Fraktion DIE LINKE (Drucksache 19/6196) und der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN (Drucksache 19/5862) sprechen sich fiir eine Streichung des fiir
die Verordnung von Cannabis in § 31 Abs. 6 Satz 2 SGB V festgelegten
Genehmigungsvorbehalts der Krankenkassen aus.
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Erganzend verlangt der Gesetzentwurf der Fraktion DIE LINKE eine Streichung von § 31
Abs. 6 Satz 1 Nummer 1 SGB 'V, in dem die Voraussetzungen fiir eine Verordnung
beschrieben werden, wenn eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard
entsprechende Leistung entweder nicht zur Verfiigung steht oder nach arztlicher
Einschatzung nicht zur Anwendung kommen kann.

Die Forderung nach Streichung des Genehmigungsvorbehalts wird mit einer erforderlichen
Gleichbehandlung von Cannabis mit anderen Arzneimitteln sowie mit der arztlichen
Therapiefreiheit begriindet. Aufgrund des Genehmigungsvorbehalts der Krankenkassen
wiirde ,die Linderung der Beschwerden von Patientinnen und Patienten hinausgezogert
oder ganzlich verhindert” (siehe BT-Drucksache 19/5826). Zudem sei das Antragsverfahren
mit einem hohen biirokratischen Aufwand verbunden, das derzeit in 30 bis 40 % der Falle
zu einer Ablehnung durch die Krankenkasse fiihre. Diese Quoten widersprachen der
Intention des Gesetzes, wonach eine Ablehnung ,nur in begriindeten Ausnahmefallen“
erfolgen darf (§ 31 Abs. 6 Satz 2 SGB V).

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Der in den Gesetzentwiirfen der Fraktion DIE LINKE (Drucksache 19/6196) und der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN (Drucksache 19/5862) geforderte Wegfall des
Genehmigungsvorbehalts der Krankenkassen bei einer ersten Verordnung von
Medizinalcannabis nach § 31 Abs. 6 Satz 2 SGB V basiert rechtssystematisch auf falschen
Voraussetzungen, da Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten nicht mit
anderen Arzneimitteln, die zu Lasten der GKV verordnungsfahig sind, verglichen werden
kann: Wahrend letztere in der Regel eine Bewertung durch die Arzneimittel-Richtlinie des
G-BA bzw. eine Nutzenbewertung nach § 35a SGB V durchlaufen haben, ist dies bei den
genannten Cannabisarzneien nicht der Fall. Vielmehr mangelt es fiir diese weiterhin an den
notwendigen wissenschaftlichen Wirksamkeitsnachweisen sowie an dem Nachweis eines
liber bereits verfligbare Therapieverfahren liegenden Nutzens.

Der Gesetzgeber hat aus verfassungsrechtlichen Erwdgungen eine Verordnung von Cannabis
in Ausnahmefillen erméglicht und die Verordnungsmoglichkeit zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkasse in Analogie zu § 2 Abs. 1a SGB V ausgestaltet, der wie folgt lautet:

Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelmafiig todlichen Erkrankung
oder mit einer zumindest wertungsmaf3ig vergleichbaren Erkrankung, fiir die eine
allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht
zur Verfiigung steht, konnen auch eine von Absatz 1 Satz 3 abweichende Leistung
beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf
eine spurbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. Die
Krankenkasse erteilt fiir Leistungen nach Satz 1 vor Beginn der Behandlung eine
Kostenlibernahmeerklarung, wenn Versicherte oder behandelnde
Leistungserbringer dies beantragen. (§ 2 Abs. 1a SGB V)

Das fiir eine Verordnung nach § 2 Abs. 1a wie auch nach § 31 Abs. 6 SGB V erforderliche
Antragsverfahren ist insofern begriindet, als Leistungen zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung dem Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 SGB V unterliegen, somit
»2ausreichend, zweckmaf3ig und wirtschaftlich sein“ mussen und , das Maf des Notwendigen
nicht iiberschreiten diirfen.

Es handelt sich also bei einer Verordnung nach § 31 Abs. 6 SGB V aufgrund der nicht
erfolgten Nutzenbewertung nach § 35a SGB V um eine Ausnahmeverordnung, durch die eine
Einzelfallgenehmigung der Leistung durch die Krankenkasse gerechtfertigt ist.
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Zwar scheint der Genehmigungsvorbehalt der Krankenkasse zunachst einen Eingriff in die
arztliche Therapiefreiheit darzustellen. Dieser ist in diesem Fall jedoch insofern
gerechtfertigt und verhiltnisméagig, als die Arztin bzw. der Arzt fiir ihre/seine Entscheidung
auf keine wissenschaftlich gesicherten Erkenntnisse zur Wirksamkeit der Cannabisarznei
fiir bestimmte Indikationsgebiete sowie hinsichtlich ihrer Wirksamkeit im Vergleich zu
anderen, etablierten Therapiearten oder zu moglichen unerwiinschten Nebenwirkungen
zuriuickgreifen kann. Auf Seiten der Krankenkasse ist neben der Zweckmaf3igkeit auch die
Wirtschaftlichkeit der vorgesehenen Verordnung zu priifen. Schliefilich sind mit der
Verordnung eines Arzneimittels, das zuvor nicht das Bewertungsverfahren des G-BA
durchlaufen hat, Rechtsgiiter der Solidargemeinschaft der Krankenversicherten tangiert.

Die hohen Ablehnungsraten von 30 bis 40 % stellen in der Tat fiir verordnungswillige
Arztinnen und Arzte ein Argernis dar, da fiir sie mit der Antragstellung ein hoher Aufwand
verbunden ist. Ursachlich hierfiir ist jedoch v. a. die weiterhin unklare wissenschaftliche
Evidenzlage zur Wirksamkeit von Medizinalcannabis bei spezifischen Indikationen. Aus
diesem Grund sollten zundchst wissenschaftlich fundierte Forschungsergebnisse gewonnen
werden, auf deren Grundlage eine patientengerechte und sichere Verordnung erfolgen kann.
Leider steht nicht zu erwarten, dass diese Erkenntnisse anhand der in der Begleiterhebung
erhobenen Daten in einer wissenschaftlich validen Form gewonnen werden konnen.

In der gegenwartigen Gesetzeslage, die keine ndheren Vorgaben zu moglichen Indikationen
macht, sehen sich Arztinnen und Arzte mitunter falschen Erwartungen von Patienten
gegeniiber einer Cannabistherapie ausgesetzt. Das Genehmigungsverfahren schafft fiir sie
insofern Verordnungssicherheit und schiitzt vor méglichen Regressforderungen durch die
Krankenkassen.

Die Bundesarztekammer spricht sich fiir eine Abschaffung einer Neubeantragung im Falle
eines Wechsels zu anderen getrockneten Bliiten oder zu anderen Extrakten oder bei einer
Anderung der Dosierung aus, wie sie inzwischen auch mit dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in
der Arzneimittelversorgung (GSAV) vorgesehen ist.

Antrag der Fraktion der FDP (Drucksache 19/4835)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Antrag der FDP-Fraktion spricht sich fiir eine Erh6hung der vorgesehenen
Anbaukapazititen zum Zwecke des Exports von Medizinalcannabis aus, in dem fiir die
Bundesrepublik Deutschland wirtschaftliche Zukunftschancen gesehen werden.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Zu dem Anliegen der FDP-Fraktion nach einer Erhéhung der vorgesehenen
Anbaukapazititen zum Zwecke des Cannabisexports kann die Bundesarztekammer keine
Stellung beziehen, da das Anliegen nicht in den Aufgabenbereich der Bundesarztekammer
fallt.
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