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Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) nimmt zum Entwurf eines Gesetzes zur Ande-
rung betdaubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften der Bundesregierung im Folgen-
den Stellung. Die Stellungnahme gliedert sich in zwei Abschnitte:

l. Allgemeine Anmerkungen

Il. Anmerkungen zu der Vorschrift

l. Allgemeine Anmerkungen

Mit den geplanten Anderungen in den betaubungsmittelrechtlichen Vorschriften soll die Ver-
kehrs- und Verschreibungsfahigkeit weiterer Arzneimittel auf Cannabisbasis (z.B. Medizinal-
hanf, das heil3t getrocknete Cannabisbliten und Cannabisextrakte in pharmazeutischer Qua-
litat) hergestellt werden. Die KBV kann dies vor dem Hintergrund, dass hiermit bei fehlenden
Therapiealternativen fiir bestimmte schwerwiegend chronisch erkrankte Patientinnen und Pa-
tienten nach entsprechender Indikationsstellung auf eine arztliche Verordnung hin der Zugang
zu entsprechenden Produkten verbessert werden soll, nachvollziehen. Bislang war hierfir
zunachst durch den Patienten die Beantragung einer entsprechenden Sondergenehmigung
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erforderlich, bevor der Medizinalhanf
von einer Apotheke — mit einer betdubungsmittelrechtlichen Ausnahmegenehmigung — abge-
geben werden konnte.

Unter dem Gesichtspunkt der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) ist aul3erdem die vorge-
nommene Klarstellung, dass der viel diskutierte Eigenanbau von Cannabis durch Patientinnen
und Patienten aus gesundheits- und ordnungspolitischer Sicht nicht in Betracht kommt, zu
begriiZen.

Zu den in diesem und im Zusammenhang mit der Schaffung einer staatlichen Stelle (Can-
nabisagentur) vorgenommenen Anderungen im Betaubungsmittelgesetz, in der Betaubungs-
mittel-Verschreibungsverordnung und der Betdaubungsmittel-AuRenhandelsverordnung gibt
die KBV keine Stellungnahme ab.

Der Gesetzentwurf sieht auRerdem uber die vorgenommene Anderung im Sozialgesetzbuch V
fur Versicherte der GKV in Ausnahmefallen unter den definierten Voraussetzungen einen An-
spruch auf die Versorgung mit Cannabis in Form von getrockneten Bluten oder Extrakten und
Arzneimitteln mit Dronabinol oder Nabilon vor.

Zu den hier geplanten Anderungen und der vorgesehenen Begleiterhebung nimmt die KBV
nachfolgend unter Il. Stellung.
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.  Anmerkungen zu der Vorschrift

Zu § 31 SGB V (Artikel 4)

Dem § 31 SGB V soll folgender Absatz 6 angefligt werden:
»(6) Versicherte mit einer schwerwiegenden ehrenischen Erkrankung {§-62-Absatz1-Satz
8} haben Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder
Extrakten in standardisierter Qualitat und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirk-
stoffen Dronabinol oder Nabilon, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
im Einzelfall nicht zur Verflgung steht,
2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splrbare positive Einwirkung
auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht und
3. die oder der Versicherte sich verpflichtet, an einer bis zum 31-DBezember2018 ...
(einsetzen: Datum des letzten Tages des auf das Inkrafttreten folgenden 60. Mo-
nats) laufenden nichtinterventionellen Begleiterhebung zum Einsatz dieser Arznei-
mittel teilzunehmen.
Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fur eine Versicherte oder einen Versicher-
ten der Genehmigung der Krankenkasse, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist. Mit
der Begleiterhebung wird das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte beauf-
tragt. Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt, die oder der die Leistung nach Satz 1 ver-
ordnet, Ubermittelt die fur die Begleiterhebung erforderlichen Daten dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte in anonymisierter Form. Das Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte darf die nach Satz 4 Gbermittelten Daten nur in anonymisierter
Form und nur zum Zweck der wissenschaftlichen Begleiterhebung verarbeiten und nutzen.
Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermdachtigt, durch Rechtsverordnung, die
nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, das Verfahren zur Durchfihrung der Be-
gleiterhebung einschlie3lich der anonymisierten Datentbermittlung zu regeln. Das Bun-
desministerium fir Gesundheit kann die Erméachtigung nach Satz 6 durch Rechtsverord-
nung auf das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte Ubertragen. Auf der
Grundlage der Ergebnisse der Begleiterhebung nach Satz 3 regelt der Gemeinsame Bun-
desausschuss innerhalb von sechs Monaten nach der Ubermittlung der Ergebnisse der
Begleiterhebung in Form eines Studienberichts das Nahere zur Leistungsgewéahrung in
den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6."

Mit dieser geschaffenen Sonderregelung fiur Cannabis werden aus Sicht der KBV verschie-
dene bislang fir die Arzneimittelversorgung geltende gesetzliche und hdchstrichterlich abge-
sicherte Anforderungen an Arzneimittel fir entsprechende Cannabisprodukte aufRer Kraft ge-
setzt.

Die KBV kann zwar die Intention des Gesetzgebers nachvollziehen, entsprechenden Patien-
ten eine zusatzliche therapeutische Option zur Verfigung zu stellen, sieht aber die Schaffung
einer Leistungspflicht der GKV kritisch unter dem Aspekt der Gleichbehandlung mit anderen
Arzneimitteln und Leistungen, die zu Lasten der GKV erbracht werden und definierten Min-
destanforderungen entsprechen mussen.

AulBerdem sieht die KBV die Gefahr, dass diese Regelung zu unerwiinschten Auswirkungen
in der Arzneimittelversorgung fuhren kann, beispielsweise dadurch, dass Zulassungsantrage
fir Arzneimittel nicht mehr gestellt werden. So hat z.B. Dronabinol bereits seit 1985 eine Arz-
neimittelzulassung in Amerika, in Deutschland hingegen wird es zwar als Rezeptursubstanz
zur Verfugung gestellt, eine entsprechende Zulassung ist aber noch nicht erfolgt.

Nachfolgend werden verschiedene Aspekte angefuhrt, die aus Sicht der KBV bei der geplan-
ten gesetzlichen Neuregelung beachtet werden sollten.
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1. Anforderung an Leistungen in der GKV

Nach 8§ 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V haben Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen, die die Kran-
kenkassen ihren Versicherten zur Verfugung stellen, dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu berlcksich-
tigen.

Bei Fertigarzneimitteln erfolgt die Uberpriifung der Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung. Bei Rezepturen fehlt diese Uberpriifung, so
dass sie - auch nach gangiger hochstrichterlicher Rechtsprechung - in Frage zu stellen ist,
sofern keine Bewertung nach 8 135 SGB V stattgefunden hat (und die Rezeptur nicht vor
1989 in der Versorgung eingesetzt wurde). Bei Cannabisbliten handelt es sich weder um ein
Fertigarzneimittel, noch um eine Rezeptur, sondern betaubungsmittelrechtlich um einen Stoff.
Cannabisextrakt kann als Rezeptur eingestuft werden. Die KBV sieht den Einsatz entspre-
chender Produkte daher in Bezug auf ihre Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit kritisch.
Es stellt sich die Frage, warum - im Vergleich zu anderen Wirkstoffen und Leistungen - fiir
Cannabis eine Sonderregelung getroffen werden soll, die hinsichtlich der zu erfullenden An-
forderungen niedriger liegt und ob dies gerechtfertigt ist. Wir méchten hier insbesondere auf
die Anforderungen verweisen, die an neue Wirkstoffe im Rahmen der Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V gestellt werden und an die hierfur vorzulegenden Studien. Kasuistiken wirden
weder hier noch beispielsweise bei den zu bewertenden Medizinprodukten oder OTC-
Arzneimitteln ausreichen, um einen Zusatznutzen bzw. eine Leistungspflicht der GKV zu be-
grinden.

Die bei Umsetzung der Neuregelung vorgesehene Vorgabe, dass die Leistung der Genehmi-
gung der Krankenkasse bedarf, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist, ist unter dem As-
pekt der Verordnungssicherheit fur Vertragsérzte aus Sicht der KBV sinnvoll.

2. Evidenz

Der Einsatz von Cannabis bei verschiedenen Erkrankungen wird schon seit Jahren kontrovers
auch aufgrund fehlender valider Evidenz diskutiert. Noch 2015 wurde im renommierten Jour-
nal der American Medical Association (JAMA) die aktuelle Ubersichtsarbeit und Metaanalyse
»Cannabinoids for Medical Use” (79 randomisierte Studien, 6462 Teilnehmer, 10 Indikationen)
von Penny F. Whiting et al. mit ernlichternden Ergebnissen u.a. auch hinsichtlich der Qualitat
der eingeschlossenen Studien und ihrer Aussagekraft veroffentlicht. Im Ergebnis wird festge-
halten:

There was moderate-quality evidence to support the use of cannabinoids for the treat-
ment of chronic pain and spasticity. There was low-quality evidence suggesting that
cannabinoids were associated with improvements in nausea and vomiting due to
chemotherapy, weight gain in HIV, sleep disorders, and Tourette syndrome. Canna-
binoids were associated with an increased risk of short-term AEs.

Die Autoren sehen die Notwendigkeit weiterer Studien zum Einsatz und zur Wirksamkeit von
Cannabis bei verschiedenen Indikationen, aber auch hinsichtlich der unerwiinschten Wirkun-
gen von Cannabis:

Further large, robust, RCTs are needed to confirm the effects of cannabinoids, particu-
larly on weight gain in patients with HIV/AIDS, depression, sleep disorders, anxiety
disorders, psychosis, glaucoma, and Tourette syndrome are required. Further studies
evaluating cannabis itself are also required because there is very little evidence on the
effects and AEs of cannabis. Future trials should adhere to the CONSORT (Consoli-
dated Standards of Reporting Trials) reporting standards and ensure that appropriate
methods are used for randomization, allocation concealment, patient and outcome as-
sessor blinding, handling of withdrawals, and avoiding selective outcome reporting. Fu-
ture studies should assess patient-relevant outcomes (including disease-specific end
-4 -
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points, quality of life, and AEs) using standardized outcome measures at similar time
points to ensure inclusion in future meta-analyses.

In der Gesetzesbegrindung wird indirekt ebenfalls die fehlende Evidenz angesprochen, wenn
ausgefuhrt wird, dass ,die Begleiterhebung dazu dienen soll, Erkenntnisse tUber die Wirkung
von Cannabis zu medizinischen Zwecken zu gewinnen, um so eine Grundlage fur die Ent-
scheidung Uber die dauerhafte Aufnahme in die Versorgung zu schaffen.” Daraus kann auch
geschlossen werden, dass die Evidenz derzeit noch nicht ausreichend ist.

Die KBV stellt in diesem Zusammenhang die Frage, ob das vom Gesetzgeber gewilinschte
Voranbringen der Erkenntnisse Uber die Wirkung von Cannabis zu medizinischen Zwecken
mit der vorgesehenen Begleiterhebung erreicht werden kann. Dies insbesondere unter dem
Gesichtspunkt, dass es bei der Begleiterhebung ,,nur um eine nicht interventionelle Beobach-
tungsstudie gehen kann“.

Die uber die Begleiterhebung erzielten Erkenntnisse werden insofern nur einen niedrigen Evi-
denzgrad haben, da keine qualitativ hochwertigen Untersuchungen durchgefihrt, sondern
einzelne Falle dokumentiert werden. Aus dem Gesetzentwurf ist nicht ersichtlich, welche Da-
ten konkret in der Begleiterhebung erfasst und welche Fragestellungen beantwortet werden
sollen, so dass der zu erwartende Erkenntnisgewinn nicht bewertbar ist.

Aus Sicht der KBV ware es sinnvoller, qualitativ hochwertige Studienvorhaben anzustol3en
und zu fordern. Zumindest sollten alle medizinischen Anwendungen von Cannabis in einem
Register erfasst werden.

Dies ist insbesondere auch deshalb von Bedeutung, da der G-BA entsprechend dem Gesetz-
entwurf innerhalb von 6 Monaten nach Ubermittlung der Ergebnisse der Begleiterhebung in
Form eines Studienberichtes das Nahere zur Leistungsgewahrung in den Richtlinien nach §
92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V regeln soll.

3. Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)

Im Gegensatz zu zugelassenen Arzneimitteln gibt es fir Cannabisbliten, Cannabisextrakt,
Dronabinol und Nabilon (beim Einsatz der im Ausland zugelassenen Arzneimittel auRerhalb
der zugelassenen Indikationen und Wirkstérken) keine verbindlichen Vorgaben zur Dosierung
und Anwendung (u.a. auch zur Applikation: So werden beispielsweise die Bliten geraucht
oder auch als Tee aufgebriiht).

Aufgrund des Einsatzes verschiedener Sorten oder Varietdten des Medizinalhanfes, die im
THC-Gehalt differieren, und damit auch moglicher Schwankungen im THC-Gehalt wird — wie
in der Gesetzesbegriindung ausgefuhrt — die Hochstverschreibungsmenge unabhangig vom
THC-Gehalt festgelegt. Es ist somit nicht gewahrleistet, dass der Patient (selbst bei real nicht
gegebener immer gleicher Konsummenge) die gleiche Wirkstoffmenge zu sich nimmt.

Die Evidenz zu unerwinschten Wirkungen, zu mdglichen Wechselwirkungen sowie zu den zu
beriicksichtigenden Kontraindikationen fiir den Einsatz ist gering. In der 0.g. Ubersichtsarbeit
und Metaanalyse ,Cannabinoids for Medical Use" fordern die Autoren daher auch weitere
Studien u.a. zu unerwinschten Arzneimittelwirkungen.

Unter dem Gesichtspunkt der Arzneimitteltherapiesicherheit waren daher weitere qualitativ
hochwertige Studien oder zumindest ein Register erforderlich, um einen gezielten und siche-
ren Einsatz von Cannabis zukinftig zu ermdéglichen. Dieses Ziel kann aus Sicht der KBV mit
der geplanten Verordnungsfahigkeit zu Lasten der GKV trotz der vorgesehenen Begleiterhe-
bung (siehe unten) nicht erreicht werden.

4. Haftungsrechtliche Probleme

Fur den Arzt sieht die KBV bei der Verordnung von Cannabis aufgrund der vorliegenden ge-
ringen Evidenz mdgliche haftungsrechtliche Probleme.

In der Gesetzesbegriindung wird explizit ausgefuihrt, dass ,die Therapie mit Medizinalhanf und
Cannabisextrakten aus der medizinisch betreuten Selbsttherapie in die arztliche Verantwor-

tung gegeben wird, indem eine entsprechende Verschreibungsfahigkeit hergestellt wird.” Die
-5-
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Entscheidung, ob ein Patient angemessen mit Medizinalhanf oder Cannabisextrakten behan-
delt werden kann, obliegt dem Arzt nach strikter Indikationsstellung, unter Berlcksichtigung
der betdubungsmittelrechtlichen Vorgaben. Danach ist die Verschreibung von Betaubungsmit-
teln nur erlaubt, wenn der Arzt aufgrund eigener Priifung zu der Uberzeugung gelangt, dass
nach den anerkannten Regeln der medizinischen Wissenschaft die Anwendung zulassig und
geboten ist.

Da aber nur fur zwei Indikationen entsprechend der o.g. Studieniibersicht / Metaanalyse eine
moderate, ansonsten jedoch nur geringe oder keine Evidenz vorliegt, bleibt offen, wie der Arzt
eine fundierte Bewertung vornehmen soll.

5. Begleiterhebung

Der Gesetzgeber sieht als Voraussetzung einer Verordnung die Verpflichtung des Versicher-
ten vor, an einer nichtinterventionellen Begleiterhebung zum Einsatz dieser Arzneimittel teil-
zunehmen. Auf der Grundlage der Ergebnisse dieser Begleiterhebung soll der Gemeinsame
Bundesausschuss dann auf Grundlage des tbermittelten Studienberichts innerhalb von 6 Mo-
naten in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 das Nahere zur Leistungsge-
wahrung regeln. Ausfihrungen zu den Inhalten der Begleiterhebung werden nicht gemacht.
Die KBV weist darauf hin, dass im Rahmen der vorgesehenen Begleiterhebung aus folgenden
Griunden nicht von der Generierung belastbarer Evidenz ausgegangen werden kann, auf de-
ren Basis eine Beschlussfassung des G-BA entsprechend der in seiner Verfahrensordnung
genannten Anforderungen zur Aufnahme einer Leistung dann méglich wére:

Es handelt sich bei der Begleiterhebung um eine nicht interventionelle Beobachtungsstudie.
Die im Rahmen der Begleiterhebung erreichbare Evidenz bezieht sich auf einzelne individuel-
le Fallgestaltungen. Offen bleibt auRerdem, welche Parameter beim Patienten erhoben wer-
den konnen, welche Aussagekraft diese haben und wie belastbar die gefundenen Ergebnisse
sind.

6. Datenubermittlung
Der Gesetzentwurf sieht hierzu vor:

[...] der Vertragsarzt oder die Vertragsarztin, die oder der die Leistung nach Satz 1
verordnet, Ubermittelt die fir die Begleiterhebung erforderlichen Daten dem Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte in anonymisierter Form. [...]

Hierdurch entsteht fir den Arzt ein zuséatzlicher Aufwand durch die Erfassung der fir die Be-
gleiterhebung bendtigten Daten. Da bislang nicht bekannt ist, welche Daten konkret in der
Begleiterhebung erfasst und welche Fragestellungen hier beantwortet werden sollen, kann der
zusatzliche Aufwand derzeit nicht abgeschatzt werden. Ausgeschlossen ist hierbei jedoch,
dass keine zusatzlichen Aufwendungen entstehen.

Diese sind im Gesetzentwurf bislang nicht enthalten. Unter Punkt E.3 ,Erflllungsaufwand der
Verwaltung“ a) Bund, unter welchem die Kosten der Mallnahmen des Gesetzes im Hinblick
auf die Begleiterhebungen aufgefiihrt sind, wird nur auf Personal- und Sachkosten verwiesen,
nicht aber auf die in der Arztpraxis entstehenden Dokumentations- und Uberleitungskosten,
die als ,Projektkosten” ebenfalls dem Bund als Kostentrager der Begleiterhebung zuzuordnen
sind.

Insofern sollte hier - ebenso wie im Gesetzentwurf in der Begriindung unter 4. Erflllungsauf-
wand unter Punkt 3a Bund - eine entsprechende Erganzung vorgenommen werden, dass in
den Sachkosten auch Mittel zur Abgeltung des bei den Arzten durch die Begleiterhebung auf-
grund der zu erhebenden und zu lbermitteInden Daten entstehenden Mehraufwandes enthal-
ten sind. Gegebenenfalls bedarf es hierfur einer entsprechenden Neukalkulation des Erful-
lungsaufwands.
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7. Mogliche Verhinderung von Zulassungen

Die KBV sieht die Gefahr, dass entsprechende — eigentlich erforderliche und gewiinschte -
Zulassungen aufgrund der ermdglichten Verordnungsfahigkeit nicht zugelassener Produkte zu
Lasten der GKV nicht mehr von den entsprechenden Firmen beantragt werden.

Ein Beispiel hierfur ist Dronabinol. Obwohl es seit 1985 zugelassene Dronabinol-haltige Arz-
neimittel gibt (z.B. Amerika), wurde bislang keine Zulassung in Deutschland erteilt, obwohl
Dronabinol in Deutschland hergestellt und als Rezepturarzneimittel (unter Umgehung einer
Arzneimittelzulassung) zur Verfigung gestellt wird. Das BSG hat in verschiedenen Urteilen
darauf hingewiesen, dass die Zulassungspflicht von Arzneimitteln nicht Gber die Herstellung
als Rezeptur umgangen werden darf.



