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Verordnungsfahigkeit von Cannabis

Seit 10.03.2017 kann jede Vertragsarztin / jeder Vertragsarzt Cannabis
zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnen.
Wichtig dabei: Achten Sie auf die jeweiligen Fachgebietsgrenzen.

Ein besonderer Qualifikationsnachweis ist nicht erforderlich.

Von Marz 2017 bis Marz 2022 wurden in einer durchgefiihrten Begleiterhebung anonymisierte
Behandlungsdaten zu verschriebenen Cannabis-Arzneimitteln gesammelt und ausgewertet.
Die Ergebnisse der Begleiterhebung wurden dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
ubermittelt!. Auf dieser Grundlage erfolgte die Erganzung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL).
Im Einzelnen sieht der Beschluss Folgendes vor:

m Die Erstverordnung von Cannabis sowie ein grundlegender Therapiewechsel bedurfen
der Genehmigung durch die Krankenkassen. Fir Folgeverordnungen, Dosisanpassungen
oder Wechsel zu anderen getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter Form
braucht es — wie bisher — keine erneute Genehmigung.

m Eine bereits vor Inkrafttreten der neuen Regelungen des G-BA erteilte Genehmigung
fur eine Therapie mit Cannabis gilt auch weiterhin.

= Die Erstgenehmigung darf von den Krankenkassen nur in begriindeten Ausnahmefallen
versagt werden. Nahere Ausflihrungen hierzu finden Sie in dieser Veroffentlichung.

m Cannabis-Verordnungen im Rahmen der Spezialisierten Ambulanten Palliativversorgung
(SAPV) bedurfen grundsatzlich keiner Genehmigung.

= Im Rahmen der Allgemeinen Ambulanten Palliativversorgung (AAPV) oder bei Beginn
einer Cannabis-Therapie bereits wahrend einer stationaren Behandlung besteht eine
Genehmigungspflicht mit einer Priffrist der Krankenkassen von nur drei Tagen.

m Es gibt keinen Facharztvorbehalt fur die Verordnung von medizinischem Cannabis,
das heilt alle Arztinnen und Arzte sind verordnungsbefugt.

m Vor einer Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten
muss gepruft werden, ob andere cannabishaltige Fertigarzneimittel zur Verfugung stehen,
die zur Behandlung geeignet sind. Fur die Verordnung von Cannabis in Form von
getrockneten Bllten ist eine Begrindung erforderlich.

1 Bekanntmachung unter: https://www.bfarm.de/DE/Bundesopiumstelle/Cannabis-als-Medizin/Begleiterhebung/_node.html
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Leistungsanspruch unverandert

Durch die neue Regelung in §4a AM-RL i. V. m. §§ 44 AM-RL haben Patientinnen und Patienten
mit einer schwerwiegenden Erkrankung Anspruch auf die Versorgung mit Cannabis in Form von
getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qualitat (mit mindestens 0,2% THC?2) und
Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon, wenn
1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
a. nicht zur Verfugung steht ODER
b. im Einzelfall nach der begriindeten Einschatzung der behandelnden Vertragsarztin oder
des behandelnden Vertragsarztes unter Abwagung der zu erwartenden Nebenwirkungen
und unter Berlcksichtigung des Krankheitszustandes der Patientin oder des Patienten
nicht zur Anwendung kommen kann, UND
2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splrbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.

Eine Krankheit ist schwerwiegend3, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn sie aufgrund der

Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstérung die Lebensqualitat auf Dauer

nachhaltig beeintrachtigt. Neben Tumorleiden kdnnen auch chronisch entzindliche

Darmerkrankungen (Morbus Crohn, Colitis Ulcerosa) — nach héchstrichterlicher BSG-

Rechtsprechung jedoch nicht das Reizdarmsyndrom oder rheumatische Gelenkbeschwerden —

schwerwiegend sein. Die Multiple Sklerose wurde durch die BSG-Richter als schwerwiegende

Erkrankung eingestuft und sogar ein ausgepragtes Restless-legs-Syndrom. Schwindel wurde

hingegen bereits abgelehnt. Uns ist in mindestens einem Fall bekannt, dass eine adulte ADHS

gerichtlich als nicht schwerwiegend beurteilt wurde. Bei Kindern und Jugendlichen kommt u. a.

aufgrund einer bekannten Beeintrachtigung der kognitiven Entwicklung der Cannabiseinsatz

ohnehin nicht in Betracht.

Eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung steht nicht

zur Verfiigung?,

% wenn es sie generell nicht gibt,

W sie im konkreten Einzelfall ausscheidet, weil die Patientin / der Patient sie nachge-
wiesenermalfden nicht vertragt oder erhebliche gesundheitliche Risiken bestehen oder

W sie trotz ordnungsgemalfier Anwendung im Hinblick auf das bei der Patientin / beim
Patienten angestrebte Behandlungsziel ohne Erfolg geblieben ist.

2 Aus Sicht des G-BA ist ein Grenzwert erforderlich zur Abgrenzung von Bllten und Extrakten, die nur CBD enthalten und nicht
verordnungsfahig sind.

3 Der Begriff schwerwiegende Erkrankung wird analog § 12 und § 33 AM-RL sowie im Einklang mit der aktuellen Rechtsprechung
(BSG, Urt. v. 10.11.2022 - BSG B 1 KR 28/21 R Rn. 11) konkretisiert.

4 Nach aktueller Rechtsprechung des BSG (BSG, Urt. v. 10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R Rn. 22)
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Inwiefern eine Aussicht auf eine splrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
oder auf schwerwiegende Symptome besteht, ist vor Beginn der Verordnung durch Sie zu
priifen. Nach aktueller Rechtsprechung des BSG? sind keine hohen Anforderungen an die
Prognose der Erfolgsaussicht zu stellen. Ausreichend ist, dass im Hinblick auf den Krank-
heitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome nach wissenschaftlichen Malistaben
objektivierbare Erkenntnisse dazu vorliegen, dass die Behandlung im Ergebnis mehr nutzt
als schadet. Die Anforderungen an die Prognose der Erfolgsaussicht hangen nicht von der
Schwere der Erkrankung ab.

Falls eine Gegenanzeige flr ein Arzneimittel besteht, muss ausgeschlossen sein, dass
die Gegenanzeige nicht auch fir Cannabis besteht. So bestehen z. B. fir Cannabis
kardiovaskulare Bedenken. Kénnen co-analgetisch wirksame klassische Trizyklika bei
hochbetagten Patientinnen und Patienten aufgrund der kardiovaskularen Auswirkungen
nicht hoch dosiert werden, konnte dies auch den Cannabis-Einsatz ausschlief3en.

Ob Uber den gesetzlich definierten Leistungsanspruch ableitbar ist, dass auch importierte
Cannabis-Fertigarzneimittel (z. B. Marinol® aus den USA) zulasten der GKV verordnet werden
dirfen, lasst sich nicht abschliellend bewerten. Bislang gehéren entsprechende Importe von

in Deutschland nicht zugelassenen Arzneimitteln nach § 73 Abs. 3 AMG entsprechend der
BSG-Rechtsprechung nur in sehr eng definierten Einzelfallen zum Leistungsumfang der GKV.
Es ist Aufgabe der Patientin / des Patienten bei ihrer / seiner Krankenkasse eine Genehmigung
einzuholen und diese in der Apotheke vorzulegen.

Verschreibung von Cannabis

Vor einer Cannabis-Verordnung in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten muss gepruft
werden, ob andere cannabishaltige Fertigarzneimittel zur Verfigung stehen, die zur Behand-
lung geeignet sind. Fur die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bluten ist eine
Begriindung erforderlich. Auch Rezepturen sind gemaf der Definition des Leistungsanspruchs
von der Versorgung erfasst. Nach AM-RL® kdnnen Sie Arzneimittel grundsatzlich auch als
Rezeptur verordnen.

Die Fertigarzneimittel Sativex® (Nabiximols) und Canemes ® (Nabilon) sind in eindeutigen
Anwendungsgebieten zugelassen, kénnen aber Off-Label verordnet werden. Vor einer
Off-Label-Verordnung (zulasten der Krankenkasse) sollte stets eine Genehmigung bei der
Krankenkasse beantragt werden.

5 BSG, Urt. v. 10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R, Rn. 40-45
6 § 11 Absatz 2 AM-RL: https://www.g-ba.de/richtlinien/3/
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Bei einer Verordnung auflerhalb des zugelassenen Indikationsbereiches beachten Sie
bitte auch, dass wegen des Haftungsrisikos erhéhte Anforderungen an die Aufklarung
der Patientin / des Patienten (u. a. auch zur Frage der evtl. Fahruntauglichkeit) und

an die Dokumentation bestehen. Wir empfehlen Ihnen, sich vor einer Verordnung hierzu
genauestens zu informieren.

Rezepturen mit Dronabinol oder eingestelltem, raffinierten Cannabisélharz sind als
standardisierte Rezepturformeln, z. B. Dronabinol-Kapseln zu 2,5 bzw. 5 oder 10 mg

im DAC/NRF publiziert. Darliber hinaus ist die Verordnung von Cannabis in Form von
getrockneten Bliten oder Extrakt vorgesehen.

Fir die Versorgung mit Cannabis in standardisierter Qualitat wurde der Anbau von Cannabis
zu medizinischen Zwecken in Deutschland unter staatlicher Kontrolle des Anbaus ermaglicht.
Seit dem 1. Juli 2021 sind erstmals auch Cannabisbliten aus staatlich kontrolliertem
deutschen Anbau (BfArM-Cannabisbliiten) zu einem erheblich niedrigeren Preis als
importierte Bluten verfugbar.

Die Verordnung einer entsprechenden Cannabis-Sorte muss auf einem

Betdaubungsmittel-Rezept erfolgen. Aktuell gibt es zwei Verordnungsmaoglichkeiten?:

1. Verordnung einer notwendigen Menge von Cannabisbliten einschliel3lich Nennung der
Blutensorte. Von der Apotheke wird die Cannabissorte im Mehrdosenbehaltnis abgegeben.

2. Verordnung z. B. von Bedrocan in abgeteilten Einzeldosen

Die Entscheidung, welche Verordnungsmaoglichkeit gewahlt wird, treffen Sie unter
Berucksichtigung der Wirtschaftlichkeit und der Arzneimitteltherapiesicherheit.

Bitte achten Sie darauf, auch unverarbeitete Bliten als eigenstandige Rezeptur auf
ein separates Betaubungsmittel-Rezept zu schreiben (Hilfstaxe der Arzneimittelpreis-
verordnung, Neufassung der Anlage 10). Verordnen Sie mehrere Blitensorten neben-
einander, so muss flr jede Blutensorte ein eigener Vordruck eingesetzt werden.

7 unterschiedliche Abrechnungspreise als Resultat mdglich
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Wirtschaftlichkeit einer genehmigten Cannabis-Verordnung

Wider Erwarten haben wir festgestellt: Bundesweit wollen samtliche Krankenkassen die
Wirtschaftlichkeit auch im Nachgang an eine erteilte Cannabis-Genehmigung uberprtfen.
Bereits im Genehmigungsschreiben sollte darauf hingewiesen werden, dass die Genehmigung
nicht vom grundsatzlichen Erfordernis einer wirtschaftlichen Verordnungsweise befreit ist.
Zurzeit ist allerdings nicht bekannt, ob dies so erfolgt. Offenbar hangt dies mit den stark
abweichenden Kosten flr unterschiedliche Darreichungsformen zusammen.

Priifen Sie bitte unbedingt, ob zu den unterschiedlichen Darreichungsformen und
Applikationswegen Wirtschaftlichkeitsreserven bestehen — in Abhangigkeit von der individuellen
Dosierung.

Darreichungsformen: Bluten, Extrakt, 6lige Dronabinol Losung oder Kapseln als Rezeptur,
Spray zur oralen Anwendung und Kapseln als Fertigarzneimittel

Applikationswege: Inhalation, orale Einnahme

Vorwiegend werden von Patientinnen und Patienten Cannabisbliten nachgefragt, was die
Krankenkassen duflerst kritisch beobachten — unabhangig davon, dass das Rauchen als Joint
medizinisch abgelehnt wird. Patientinnen und Patienten, die Cannabisbliten wegen ihrer
Verordnung mittels eines Vaporisators inhalieren, kdnnen abhangig von ihrer individuellen
Therapiesituation und Dosierung wirtschaftlich versorgt sein.

Dosierung und Einnahme

Es liegen keine allgemein verbindlichen Empfehlungen vor. Die DAC-Monographie
z. B. sieht eine THC-Dosierung von 2-mal taglich 5 bis 10 mg vor. Im Vergleich zur
inhalativen Anwendung ist die Bioverfligbarkeit bei oraler Anwendung geringer.

Ein Vaporisator zur Inhalation sowie ein Dosierl6ffel werden bisher noch nicht im

Hilfsmittelverzeichnis aufgefihrt. Wir empfehlen daher eine Abklarung mit der zustandigen
Krankenkasse (durch die Patientin / den Patienten).
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Betaubungsmittel-Rezept

Auf dem BtM-Rezept sind zu dem verordneten Arzneimittel / Produkt folgende Angaben

erforderlich (gemaf Betaubungsmittelverschreibungsverordnung):

R Arzneimittelbezeichnung (es darf pro Rezept nur eine Sorte verordnet werden), soweit
eine der nachstehenden Angaben nicht eindeutig bestimmt ist, jeweils zusatzlich
Bezeichnung und Gewichtsmenge des enthaltenen Betaubungsmittels je
Packungseinheit, bei abgeteilten Zubereitungen je abgeteilter Form, Darreichungsform

% Menge des verschriebenen Arzneimittels in Gramm oder Milliliter, Stlickzahl der
abgeteilten Form

W Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe oder im Falle, dass der Patientin /
dem Patienten eine schriftliche Gebrauchsanweisung tUbergeben wurde, ein
Hinweis auf diese schriftliche Gebrauchsanweisung; Handelt es sich jedoch um ein
Rezepturarzneimittel, so muss der Apotheke die Gebrauchsanweisung von der Arztin /
vom Arzt schriftlich vorliegen, damit die Angaben auf die Primarverpackung aufgebracht
werden konnen, wie es die Apothekenbetriebsordnung fordert.

Bitte beachten Sie auch unsere ,Ausflllhilfe®, die Sie auf unserer Internetseite unter
https://www.kvb.de/verordnungen/formelles/ — ,Arzneimittel“ finden kénnen.

Ist die verordnete Cannabis-Blutensorte nicht verfugbar, so wird Ihnen das BtM-Rezept
wieder zurtickgegeben.

Genehmigung

Bei der durchgeflihrten Begleiterhebung des BfArM handelt es sich um eine Erhebung von
Behandlungsdaten, aus der kein Beleg fur die Wirksamkeit und Sicherheit abgleitet werden
kann. Deshalb halt der G-BA an dem Genehmigungsvorbehalt fest.

Vor der erstmaligen Verordnung eines Cannabis-Praparats muss die Patientin / der Patient die
Genehmigung der Krankenkasse einholen. Aus den Angaben bei der Antragstellung sollte
hervorgehen, dass alle zugelassenen und leitliniengerechten Therapieoptionen ausgeschdpft
sind. Eine Ablehnung ist nur in begriindeten Ausnahmefallen moglich. Hierflr ist die
Krankenkasse darlegungs- und beweispflichtig und darf Ihr arztliches Einschatzungsvorrecht
zur Unanwendbarkeit einer Standardtherapie nicht unterlaufen. Ein begrindeter Ausnahmefall
setzt voraus, dass Uber die Anspruchsvoraussetzungen nach § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V
hinausgehende, besondere Umstande vorliegen. Uber die Antrége soll innerhalb von 2 bis 4
Wochen entschieden werden (eventuell mit Medizinischem Dienst).
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Krankenkassen mussen innerhalb von 3 Tagen entscheiden im Fall von
Anschlussverordnungen wegen einer Versorgung mit Cannabis-Arzneimitteln bei
W Stationarem Krankenhausaufenthalt ODER

% Verordnungen von AAPV3

Verordnet die Vertragsarztin / der Vertragsarzt Cannabis im Rahmen der SAPV?, entfallt der
Genehmigungsvorbehalt.

Entscheiden Sie die Dosierung eines Cannabisarzneimittels zu verandern oder zwischen
getrockneten Bliten oder zu anderen Extrakten in standardisierter Qualitéat zu wechseln, so
ist keine erneute Genehmigung erforderlich. Bei Wechsel des Cannabis-Arzneimittels — z. B.
von Dronabinol zu Bliuten oder umgekehrt — ist eine erneute Genehmigung erforderlich.

8 Allgemeine Ambulante Palliativversorgung
9 Spezialisierte ambulante Palliativversorgung

Weitere Infos rund um Verordnungen:
— www.kvb.de/verordnungen/

Kurze Frage — schnelle Antwort
Den telefonischen Beratungsservice des KVB Servicecenters erreichen Sie unter 089 / 570 93 — 400 10
Servicezeiten: Mo bis Do: 7:30 bis 17:30 Uhr; Fr: 7:30 bis 16:00 Uhr

Ihr Kontakt vor Ort

Wir bieten lhnen Beratungstermine in unseren regionalen Beratungscentern vor Ort, telefonisch oder
komfortabel per Video. Kontaktdaten unter: — www.kvb.de/service/beratung/beratungscenter/

Servicezeiten: Mo bis Do: 8:00 bis 16:00 Uhr; Fr: 8:00 bis 13:00 Uhr

Wir halten Sie up to date.
lhre KVB
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