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1 Antrag auf die Genehmigung der Verordnung von Cannabis

Vor der erstmaligen Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder
Extrakten in standardisierter Qualitat und Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder
Nabilon muss - aul3er bei Verordnung von Cannabisarzneimitteln im Rahmen der SAPV - eine
Genehmigung der Krankenkasse des Patienten vorliegen

1.1 Fur wen darf Cannabis verordnet werden?

1.2

1.3

Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit
Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter Qualitat 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 Einschatzung

des behandelnden Vertragsarztes unter Abwagung der zu erwartenden
Nebenwirkungen und unter Berlcksichtigung des Krankheitszustandes des
Versicherten nicht zur Anwendung kommen kann und

2.) eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spurbare positive Wirkung auf den
Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.

Wer darf Cannabis verordnen?

Jeder vertragsarztlich  tatige Arzt, unabhangig von der Fachgruppe, darf
Cannabisarzneimittel verordnen. Der Arzt muss im Besitz von Betaubungsmittel-Rezepten
sein und die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Anwendung von
Cannabisarzneimitteln fachlich einschatzen kénnen.

Gibt es fur den Antrag ein offizielles Formular?

Nein.

Jedoch enthalt die vom GKV-Spitzenverband erlassene Begutachtungsanleitung fir den MD
in der Anlage einen verbindlich einheitlichen Fragenbogen.

Arztfragebogen Begutachtungsanleitung — Punkt 1.4
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Gibt es fur die Bearbeitung der Antrage eine einheitliche Bewertungsgrundlage?

Ja.

Sofern die Krankenkasse des Patienten den MD mit der Begutachtung des Antrages
beauftragt, ist dieser verpflichtet, die Begutachtung gemafn der vom GKV-Spitzenverband
erlassenen Begutachtungsanleitung durchzufiihren. Die Begutachtungsanleitung benennt
Qualitatskriterien fur zu erstellende Gutachten und gewahrleistet damit eine einheitliche
sozialmedizinische Beratung und Begutachtung.

Arztfragebogen Begutachtungsanleitung des GKV-Spitzenverbandes

Darf ein Cannabisarzneimittel bereits bei Antragstellung zulasten der GKV verordnet
werden?

Nein.
Vor der ersten Verordnung auf einem Betaubungsmittelrezept zulasten der Krankenkasse
muss die schriftliche Genehmigung der Krankenkasse vorliegen.

Muss auch fur die Cannabis-haltigen Fertigarzneimittel ein Antrag bei der
Krankenkasse des Patienten gestellt werden?

Nein.

Ein Antrag muss nicht gestellt werden, wenn diese Fertigarzneimittel entsprechend ihrer
arzneimittelrechtlichen Zulassung verordnet werden.

Ja.

Bei Verordnungen auf3erhalb der arzneimittelrechtlichen Zulassung des Arzneimittels muss
vor der Verordnung ein Antrag auf Kostenibernahme zur Anwendung im Off-Label-Use
gestellt werden.

Muss bei einem Wechsel des Mittels oder einer Anpassung der Dosierung ein neuer
Antrag bei der Krankenkasse gestellt werden?

Nein.

Bei einem Wechsel innerhalb der Produktart (zu anderen getrockneten Blltensorten oder zu
anderen Extrakten in standardisierter Qualitat) oder einer Anpassung der Dosierung ist kein
neuer Antrag zu stellen.

Ja.

In allen anderen Fallen bedarf der Wechsel des Mittels (beispielweise von Extrakt zu Bliten)
einer erneuten Genehmigung durch die Krankenkasse.


https://md-bund.de/richtlinien-publikationen/richtlinien-/-grundlagen-der-begutachtung/cannabinoide.html
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Soll bei einem Wechsel der Krankenkasse des Patienten erneut ein Antrag bei der
neuen Krankenkasse gestellt, oder diese informiert werden?

Ja.

Der Sachverhalt ,Kassenwechsel“ ist in den Regelungen zur Verordnung von Cannabis nicht
vorgesehen, die gesetzliche Regelung ist diesbezliglich unprazise. Um Prifantrage der
neuen Krankenkasse zu vermeiden, empfiehlt die KVSA mindestens, die neue Krankenkasse
Uber eine bereits vorher erteilte Genehmigung zu informieren.

Wieviel Zeit haben die Krankenkassen fur ihre Entscheidung nach Antragstellung?

e drei Tage im Rahmen einer Allgemeinen Ambulanten Palliativversorgung (AAPV) oder
im unmittelbaren Anschluss an eine Behandlung mit Cannabis im Rahmen eines
stationaren Krankenhausaufenthaltes

e drei Wochen ohne gutachterliche Stellungnahme

e funf Wochen bei Erfordernis einer gutachterlichen Stellungnahme

Im Rahmen der SAPV muss keine Genehmigung der Krankenkasse beantragt werden!

Gehen die Cannabis-Verordnungskosten in das Arzneimittelbudget des
verordnenden Arztes ein, trotz der Genehmigung durch die Krankenkasse?

Ja.

Die Verordnungskosten Cannabis-haltiger Arzneimittel gehen in das Arzneimittelbudget des
verordnenden Arztes ein. Die Genehmigung der Krankenkasse entbindet den verordnenden
Arzt nicht vom Wirtschaftlichkeitsgebot. Die ZweckméaRigkeit einer Weiterbehandlung ist
innerhalb der ersten drei Monate engmaschig und anschliel3end in regelméaRigen Abstanden
zu beurteilen. Die Art des Mittels, Dauer und Ergebnis sind zu dokumentieren. Vor einer
Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten ist zu prifen, ob
andere Cannabis-haltige Fertigarzneimittel zur Verfigung stehen, die zur Behandlung
geeignet sind. Die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliiten ist zu
begrinden.

Im Priffall konnen entstandene Cannabis-Verordnungskosten als Praxisbesonderheit mittels
arztlicher Stellungnahme angefiihrt werden. Uber die Anerkennung entscheidet die
Prifungsstelle der vertragsarztlichen Versorgung.
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2 Verordnung der Cannabis-haltigen Mittel und eventuell notwendiger

Hilfsmittel

2.1 Was darf zulasten der GKV verordnet werden?

2.2

Getrocknete Bliten oder Extrakte in standardisierter Qualitat, sofern sie einen nach
Deutschem Arzneibuch (DAB) bestimmten Tetrahydrocannabinol (THC)-Gehalt von
mindestens 0,2 Prozent besitzen, Dronabinol und Nabilon. Der verordnende Arzt hat die
beabsichtigte Verordnung hinsichtlich der Auswahl des Cannabisarzneimittels zu
konkretisieren.

Cannabis-haltige Fertigarzneimittel konnen gem&R der allgemeinen Regelungen zur
Verordnung von Arzneimitteln zulasten der GKV verordnet werden.

Welche Cannabis-haltigen Arzneimittel und Rezepturen des NRF sind von der
Aufzahlung in Punkt 2.1 umfasst?

Cannabisbliten im NRF

e Cannabisbliten zur Inhalation nach Verdampfung (NRF 22.12.)*

e Cannabisbliten in Einzeldosen zur Inhalation nach Verdampfung (NRF 22.13.)*
¢ Cannabisbliiten zur Teezubereitung (NRF 22.14.)*

o Cannabisbliten in Einzeldosen zur Teezubereitung (NRF 22.15.)*

Dronabinol-haltige Rezepturen im NRF

e Dronabinol Kapseln in den Starken 2,5 mg, 5 mg und 10 mg zur Einnahme (NRF 22.7.)

¢ Dronabinol als 6lige Tropfen in einer Konzentration von 25 mg/ml zur Einnahme (NRF
22.8.)

e Ethanolische Dronabinol-Lésung 10 mg/ml zur Inhalation (NRF 22.16.)

Fertigarzneimittel**

e Sativex® Spray zur Anwendung in der Mundhoéhle (Wirkstoffe: THC und CBD) des pU
Almirall Hermal GmbH

o Kapseln Canemes® (Wirkstoff: Nabilon) des pU AOP Orphan Pharmaceuticals AG

* Bliten werden zerkleinert und gesiebt
** Genehmigung der Krankenkasse nur bei einem Off-Label-Use notwendig

Tipp: Arzte kénnen sich auf der Seite von DAC/NRF unter der Rubrik ,Arzt-Service“ iiber
Rezepturformeln informieren (Zugang fiir Arzte mit einem DocCheck-Passwort).



https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/arzt-service/arzt-service-uebersicht
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Fallt der Wirkstoff Cannabidiol als Monosubstanz auch unter die Regelungen geman
§ 31 Absatz 6 SGB V?

Nein.

Cannabidiol (CBD) unterliegt als ,Monosubstanz® nicht den gesetzlichen Vorgaben des § 31
Absatz 6 Satz 1 SGB V und entsprechend auch nicht den Regelungen der Arzneimittel-
Richtlinie. Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter
Qualitat, das ausschlie3lich CBD (bzw. THC unter dem Mindestgehalt von 0,2 %) enthalt,
kann nicht zulasten der GKV verordnet werden.

Hinweis: CBD ist kein Betdubungsmittel. Das einzige zurzeit arzneimittelrechtlich

zugelassene, ausschlie3lich Cannabidiol-haltige Fertigarzneimittel Epidyolex® Lésung des
pU GW Pharma ist verschreibungspflichtig, unterliegt aber nicht der Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung.

Muss bei der Verordnung von Cannabisbliten die Blitensorte angegeben werden?

Ja.

Die Angabe ,Cannabisbliten® ist aufgrund des unterschiedlichen Wirkstoffgehaltes der
einzelnen Varietaten nicht ausreichend. Es muss daher immer die Sorte mit angegeben
werden.

Worin besteht der Vorteil, die Cannabisbliten zerkleinert und gesiebt zu verordnen?

Aufgrund der unterschiedlichen Wirkstoffkonzentration in einzelnen Blitenteilen wird
hinsichtlich der Dosiergenauigkeit empfohlen, Cannabisbliiten vor der Anwendung zu
zerkleinern und zu sieben. Einige Sorten liegen bereits granuliert vor.

Konnen erforderliche Hilfsmittel zulasten der Krankenkasse des Patienten verordnet
werden?

Diese Hilfsmittel sind zurzeit nicht im GKV-Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt. Dies erfolgt erst
nach Antragstellung der jeweiligen Hersteller der Hilfsmittel. Eine Verordnung kann vorerst
nur vorbehaltlich der Zusage der Kostenibernahme der Krankenkasse des Patienten
erfolgen.

GeblUhrenordnungsposition im Rahmen einer Cannabis-Therapie

GOP Leistungsbeschreibung Hinweise

Arztliche Stellungnahme fur die
Krankenkasse bei der Beantragung einer
Genehmigung zur Verordnung von
Cannabis in Form von getrockneten
Blliten oder in Form von Extrakten bzw.
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff
Dronabinol oder Nabilon, einmal je
Erstverordnung
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3 Begleiterhebungsverordnung

3.1 Ist an die Méglichkeit der Verordnung von Cannabis noch die Verpflichtung zur
Durchfuihrung der Begleiterhebung gebunden?

Nein.
Die Verordnung uber die Begleiterhebung nach § 31 Abs. 6 SGB V (Cannabis-

Begleiterhebungs-Verordnung - CanBV) ist am 31. Marz 2017 in Kraft getreten und trat am
31. Mérz 2023 aul3er Kraft.

10
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. Links

§31SGBV

Arzneimittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (84a und 88§ 44 bis 46)

Betaubungsmittelverschreibungsverordnung (BtMVV)

Das BfArM informiert Gilber Cannabis

AkdA: Cannabinoide in der Medizin (2015)

Hollandische Cannabis-Agentur, Broschiire fur Arzte und Apotheker

Information healthprofessionals cannabis canada

Cannabinoids for Medical Use: A Systematic Review and Meta-analysis (PubMed)

11


https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__31.html
https://www.g-ba.de/richtlinien/3/
https://www.gesetze-im-internet.de/btmvv_1998/BJNR008000998.html
https://www.bfarm.de/DE/Bundesopiumstelle/Cannabis-als-Medizin/_node.html
http://www.akdae.de/Stellungnahmen/Weitere/20160114.pdf
https://english.cannabisbureau.nl/
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/marihuana/med/infoprof-eng.php
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26103030

