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I. Vorbemerkung

Mit dem Gesetz zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften sollen die
Verkehrsfahigkeit und Verschreibungsfahigkeit von Arzneimitteln aus Cannabis hergestellt wer-
den. Durch Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch soll fiir bestimmte Fille auch eine
Méglichkeit der Kosteniibernahme durch die GKV sichergestellt werden.

Der GKV-Spitzenverband begriiRt die dem Gesetzentwurf zugrundeliegende Intention, die Ver-
sorgung von Patienten mit schwerwiegenden Erkrankungen, fiir die keine dem medizinischen
Standard entsprechende Leistung zur Verfligung steht, zu vereinfachen und dadurch zu verbes-

sern.

Aus den vorgesehenen Anderungen ergeben sich jedoch verschiedene nicht abschlieRend geklarte
Fragestellungen, auf die der GKV-Spitzenverband in seiner Stellungnahme hinweisen mochte:

Die einem Therapieversuch mit Cannabis zugrundeliegende Evidenz ist in den meisten vorgese-
henen Anwendungsgebieten unbefriedigend, eine aktuelle Ubersicht hierzu liefern bspw. Whitting
et al. JAMA 2015). Dies betrifft sowohl mangelhafte Belege einer Wirkung von Cannabis als auch
Unsicherheiten beziiglich des Nebenwirkungsspektrums und steht im Widerspruch zu den durch
eine breite Versorgung mit Cannabis geweckten Hoffnungen bei Patienten. Weiterhin ist zu be-
riicksichtigen, dass das Arzneimittelgesetz zum Schutz der Patienten fiir die Verkehrsfahigkeit
eines Arzneimittels eine Zulassung fordert. Die Anforderungen, die an eine arzneimittelrechtliche
Zulassung gekniipft sind, entsprechen nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts den
Mindestvoraussetzungen, die fiir eine Leistungspflicht der GKV erfiillt sein missen (BSG, Az. 1 RK
8/94). Konsequenterweise wurde vom Bundessozialgericht ebenfalls festgestellt, dass von der
arzneimittelrechtlichen Zulassung freigestellte Produkte wie Rezepturen einer Bewertung durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) unterliegen, um eine Leistungspflicht zu begriinden
(BSG, Az. B 1 KR 19/96 R). Diesem Anspruch wird die geplante Versorgung von Patientinnen und
Patienten mit Cannabisbliiten zulasten der GKV nicht gerecht.

Der vorliegende Gesetzentwurf scheint diesen Mangel an Evidenz ebenfalls zu erkennen und for-
dert daher die Teilnahme der Patientinnen und Patienten an einer Begleitforschung. Allerdings
fehlen im Gesetzentwurf Regelungen dazu, wie und durch welche Institution diese Begleitfor-
schung organisiert und durchgefiihrt werden soll sowie dazu, wie diese Begleitforschung finan-
ziert werden soll. Dabei ist auch zu beriicksichtigen, dass ohne eine stringente Organisation auf-
grund der Umstande der Begleitforschung allenfalls die Generierung von Evidenz in Form von
Fallserien und Fallberichten zu erwarten ist. Diese Evidenz ist weniger aussagekriftig als die die
Evidenz, die von den Zulassungsbehdrden in Zulassungsverfahren oder vom Gemeinsamen Bun-
deausschuss (G-BA) zum Zweck der Aufnahme von OTC-Arzneimitteln oder Medizinprodukten als

Leistung der GKV gefordert wird.
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Weiterhin ist zu hinterfragen, inwieweit eine Freigabe einer Versorgung mit Cannabis im Wider-
spruch zu Bemiihungen steht, zugelassene Cannabisarzneimittel zu erhalten. So wurde am
16.06.2010 mit Sativex® ein cannabishaltiges Arzneimittel zur Behandlung der Spastik bei Mul-
tipler Sklerose zugelassen. Presseberichten zufolge wurde vom pharmazeutischen Unternehmen
Bionorica im Jahr 2015 die Zulassung eines cannabishaltigen Arzneimittels zur Behandlung von
Schmerzen im Zusammenhang mit einer Krebserkrankung oder AIDS beantragt, auch wenn diese
vorerst abgelehnt wurde (DAZ.online, 30.10.2015). Diese Bemiihungen wiirden durch eine Freiga-
be einer Versorgung mit Cannabis konterkariert.

Im Rahmen einer arzneimittelrechtlichen Zulassung, aber auch fiir Rezepturen in der Apotheke,
werden dariiber hinaus hohe Anforderungen an die Qualitdt der Herstellung und der verwendeten
Ausgangsmaterialien gestellt. Im Gegensatz dazu sieht der vorliegende Gesetzentwurf keine Qua-
litdtsanforderungen an die abzugebenden Cannabisbliiten vor. Zum Schutz der Patientinnen und
Patienten ist daher eine Beschrdankung der Verordnungsfahigkeit auf standardisierte Extrakte,
zumindest aber eine Standardisierung des Wirkstoffgehalts der Cannabisbliiten ebenso zu fordern
wie toxikologische Untersuchungen zur Abwesenheit eventueller Verunreinigungen. Weiterhin ist
aus Sicht der Arzneimitteltherapiesicherheit eine gesetzliche Regelung zuldssiger Applikations-
wege und Zubereitungen durch die Patientinnen und Patienten zu fordern.

Zudem sollte aufgrund der geschilderten Unsicherheiten zu Wirkungen und Nebenwirkungen ei-
ner Anwendung von Cannabis auch eine stiarkere Eingrenzung der Patientinnen und Patienten
vorgenommen werden, fiir die eine Anwendung infrage kommt. Eine Regelung konnte in Anleh-
nung an die Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts und des Bundessozialgerichts vor-
genommen werden. Auch sollten Patientinnen und Patienten, bei denen begleitend zu ihrer Grun-
derkrankung eine Historie des Substanzmissbrauchs besteht, von einer Behandlung ausgeschlos-
sen bleiben.

AuRerdem ist zu beriicksichtigen, dass die Versorgung mit Cannabisarzneimitteln nach Schatzun-
gen im Gesetzentwurf zu monatlichen Kosten von ca. 1.800 Euro fiihrt. Diese Kosten sind im Ver-
gleich zu den Therapiekosten mit dem zugelassenen Cannabisarzneimittel Sativex®, insbesondere
aber auch im Vergleich zu den Kosten der bisher zugelassenen Arzneimittel in den zur Rede ste-
henden Anwendungsgebieten deutlich héher. Somit scheint auch aus Griinden des Wirtschaftlich-
keitsgebots eine Begrenzung der infrage kommenden Patientinnen und Patienten angezeigt.

Durch den vorliegenden Gesetzentwurf wird es zu einer Ausweitung der Versorgung mit Can-
nabisarzneimittel verglichen mit dem Status Quo kommen. Es bleibt unklar, ob und zu welchen
Konditionen diese Ausweitung erfolgen kann, insbesondere im ersten Jahr der Giiltigkeit des Ge-
setzes, in dem noch keine Versorgung durch Anbau unter Kontrolle des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu erwarten ist. Fiir den Fall, dass in diesem Zeitraum der



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 04.02.2016 zum Referentenentwurf eines
Gesetzes zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften
Seite 5 von 19

gesteigerte Bedarf allein durch Importe gedeckt wiirde, kdnnte die erhohte Nachfrage zu Versor-
gungsproblemen und unkalkulierbar steigenden Preisen fiihren.

Allgemein ist festzuhalten, dass die Preisbildung fir die Abgabe von Cannabisbliiten unzu-
reichend bestimmt ist. Da es sich bei der Abgabe in der Apotheke um eine Abgabe von Stoffen in
unverdnderter Form handelt, wiirde gemaR Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) ein Aufschlag
von 100 Prozent auf den Einkaufspreis der Apotheke berechnet. Dies erscheint vor dem Hinter-
grund des fiir die Apotheke anfallenden Arbeitsaufwands unangemessen hoch.
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Il. Stellungnahme zum Gesetz

Artikel 1 (Anderung des Betiubungsmittelgesetzes)
Nr. 1

§ 19 Durchfiihrende Behorde

A) Beabsichtigte Neuregelung

Fir eine qualitdtsgesicherte Versorgung mit Cannabisarzneimitteln soll neben dem Import
auch der Anbau von Cannabis in Deutschland ermdglicht werden. Hierzu sollen dem BfArM
die Aufgaben einer staatlichen Stelle nach Art. 23 und 28 Abs. 1 des Einheits-Abkommens
Uiber Suchtstoffe Gibertragen werden.

Durch die in Artikel 1 Nr. 3-5 vorgenommenen Anderungen ergibt sich die Notwendigkeit ei-
ner redaktionellen Anpassung des Verweises auf die Anlagen.

B) Stellungnahme

Zu Sicherstellung einer Versorgung mit Cannabisarzneimitteln, die vom Gesetzgeber beab-
sichtigt ist, erscheinen die Anderungen zweckmiRig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Betiubungsmittelgesetzes)
Nr. 2

§ 24a Anzeige des Anbaus von Nutzhanf

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die in Artikel 1 Nr. 3-5 vorgenommenen Anderungen ergibt sich die Notwendigkeit ei-
ner redaktionellen Anpassung des Verweises auf die Anlagen.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Betiubungsmittelgesetzes)
Nr. 3

In Anlage | (zu § 1 Abs. 1) (nicht verkehrsfihige Betdubungsmittel)

A) Beabsichtigte Neuregelung

In Anlage | des Betdubungsmittelgesetzes soll die Position Cannabis gestrichen werden, um
durch Aufnahme in Anlage Ill eine Verkehrs- und Verordnungsfahigkeit zu bewirken.

B) Stellungnahme

Mit Blick auf die Zielsetzung des Gesetzentwurfs scheint die Anderung zweckméRig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Betiubungsmittelgesetzes)
Nr. 4

Anlage Il (zu § 1 Abs. 1) (verkehrsfihige, aber nicht verschreibungsfihige Betaubungsmittel)

A) Beabsichtigte Neuregelung

In Anlage Il des Betaubungsmittelgesetzes soll die Position Cannabis gestrichen werden, um
durch Aufnahme in Anlage Ill eine Verkehrs- und Verordnungsfahigkeit zu bewirken.

B) Stellungnahme

Mit Blick auf die Absicht des Gesetzgebers scheint die Anderung zweckméRig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Betiubungsmittelgesetzes)
Nr. 5

Anlage lll (zu § 1 Abs. 1) (verkehrsfahige und verschreibungsfihige Betaubungsmittel)

A) Beabsichtigte Neuregelung

In Anlage Il soll die Position Cannabis um die in Artikel 1 Nr. 3 & 4 gestrichenen Passagen
erweitert werden, um eine Verkehrs- und Verordnungsfahigkeit zu bewirken.

B) Stellungnahme

Mit Blick auf die Absicht des Gesetzgebers scheint die Anderung zweckmaRig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Anderung der Betiubungsmittel-AuRenhandelsverordnung)

§ 15 Vereinfachter grenziiberschreitender Verkehr

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die geplante Anderung der Betdubungsmittel-AuRenhandelsverordnung soll mit Blick
auf die Patientenmobilitat eine Mitnahme verordneter Cannabisarzneimittel auf Reisen er-
moglicht werden.

B) Stellungnahme

Mit Blick auf die Absicht des Gesetzgebers scheint die Anderung zweckmaRig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 3 (Anderung der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung)
Nr. 1

§ 1 Grundsétze

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Anderung der BtMVV soll eine Verordnungsfihigkeit von Cannabisbliiten herge-
stellt werden.

Stellungnahme

Mit Blick auf die Zielsetzung des vorliegenden Gesetzentwurfs scheint diese Anderung not-
wendig. Allerdings soll an dieser Stelle darauf hingewiesen werden, dass diese Anderung im
Widerspruch zum bisherigen Geist des Betdubungsmittelrechts steht. Cannabisbliiten waren
damit das einzige Betdubungsmittel, das in stofflicher Form und nicht in Form pharmazeuti-
scher Zubereitungen verordnungsfahig ist. Dies fiihrt in der Folge zu Verwerfungen mit wei-
teren Regelungen des Betdubungsmittelrechts. So fordert beispielsweise § 13 Abs. 1a BtMG,
dass dem Patienten seitens des Arztes eine Gebrauchsanweisung fir das Betdubungsmittel
auszuhandigen sei. Mangels Vorgaben zur Standardisierung des Wirkstoffgehalts bei Can-
nabisbliten dirfte diese Anforderung schwer umsetzbar sein. Insofern scheint es zweckma-
Rig im Sinne des Ziels des Gesetzes, die Verordnungsfahigkeit auf standardisierte Cannabis-
extrakte oder zumindest Cannabisbliten mit standardisiertem Wirkstoffgehalt zu begrenzen.

Anderungsvorschlag

In § 1 Abs. 1 S. 1 wird nach dem Wort ,Zubereitungen® ein Komma und werden die Worter
,Cannabis auch in Form von getrockneten Bliiten mit standardisiertem Wirkstoffgehalt,“ ein-

gefiigt.
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Artikel 3 (Anderung der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung)
Nr. 2

§ 2 Verschreiben durch einen Arzt

A) Beabsichtigte Neuregelung

Verordnung durch den Arzt sollen auf Hochstmengen von 100g Cannabisbliiten begrenzt

werden.

B) Stellungnahme

Die Festlegung von Héchstmengen fiir die Verordnung eines verordnungsfahigen Betau-
bungsmittels ist notwendig. Mangels Standardisierung des Wirkstoffgehalts erscheint die
Festlegung auf 100g Cannabisbliiten jedoch willkiirlich, da 100g gleichbedeutend mit deut-
lich unterschiedlichen Mengen wirkender Substanzen sein kdnnen. Aus Griinden der Sicher-
heit der Anwendung sollte die Verordnungsfahigkeit auf standardisierte Extrakte von Can-
nabisbliten oder zumindest Cannabisbliiten mit standardisiertem Wirkstoffgehalt begrenzt
werden. Zumindest solle aber in der Hochstmengenbegrenzung auf eine Hochstmenge der
Wirksubstanz Bezug genommen werden.

C) Anderungsvorschlag

2a. Cannabis in Form von getrockneten Bliiten mit standardisiertem Wirkstoffgehalt (bezogen
auf den A9-Tetrahydrocannabinol-Gehalt) 1.000 mg
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Artikel 3 (Anderung der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung)
Nr. 3

§ 3 Verschreiben durch einen Zahnarzt

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es soll geregelt werden, dass keine Verschreibung von Cannabisbliiten durch Zahnarzte er-

folgen kann.

B) Stellungnahme

Angesichts der in Rede stehenden Indikationen ist diese Regelung sinnvoll.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 3 (Anderung der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung)
Nr. 4

§ 4 Verschreiben durch einen Tierarzt

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es soll geregelt werden, dass keine Verschreibung von Cannabisbliiten durch Tieradrzte erfol-

gen kann.

B) Stellungnahme

Angesichts der in Rede stehenden Indikationen ist diese Regelung sinnvoll.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 4 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 31 Arznei- und Verbandmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Durch die Anderungen soll festgelegt werden, fiir welche Patienten und unter welchen Rah-
menbedingungen ein Anspruch auf Ubernahme der Kosten einer Therapie mit Cannabisarz-

neimitteln durch die gesetzliche Krankenversicherung entsteht.

Weiterhin soll geregelt werden, dass parallel zu einer Anwendung von Cannabisarzneimitteln
eine Begleitforschung stattfinden soll, deren Ergebnisse eine Regelung zur Anwendung von

Cannabisarzneimitteln durch den G-BA ermdglichen.

Stellungnahme

Die einer Anwendung von nicht zugelassenen Cannabisarzneimitteln zugrundeliegende Evi-
denz ist unbefriedigend. Durch eine, wenn auch umgrenzte Aufnahme von Cannabisarznei-
mitteln in die Regelversorgung der GKV ohne ausreichende Evidenz wiirde das Grundprinzip
des Wirtschaftlichkeitsgebots nach § 12 SGB V, dem zufolge Leistungen der GKV ausreichend,
notwendig und zweckmaRig sein miissen, durchbrochen. Dies wiirde dazu fiihren, dass erst-
mals Arzneimittel als Leistung der GKV erbracht wiirden, deren therapeutischer Nutzen un-
klar bis zweifelhaft ist. Dies unterstreicht die Forderung, dass eine Anwendung von Can-
nabisarzneimitteln nur im Einzelfall und fiir einen eng umschriebenen Patientenkreis ermog-
licht werden sollte. Eine mogliche Regelung konnte hierfiir die Kriterien aufgreifen, die Bun-
dessozialgericht und Bundesverfassungsgericht in ihrer standigen Rechtsprechung fir die
Anwendung nicht zugelassener Arzneimittel definiert haben.

Die Regelungen zu Begleitforschung sind in der vorliegenden Form insuffizient. Grundsatzlich
ist zu fordern, dass vor eine Anwendung eine Evidenz generiert wird, die fiir eine Zulassung
von Cannabisarzneimitteln als ausreichend erachtet wiirde. Dieser Grundsatz widerspricht je-
doch der Zielsetzung des vorliegenden Gesetzentwurfs, der in Abweichung zu den bestehen-
den Regelungen auf eine Versorgung zulasten der GKV ohne ausreichende Evidenz zielt. Un-
ter Berlicksichtigung dieser Zielsetzung, sollte versucht werden auf Basis der Anwendung
moglichst hochwertige Evidenz zu generieren. Hierzu ware das Deutsche Institut fiir Medizi-
nische Dokumentation und Information (DIMDI) damit zu beauftragen, ein Register fiir die Er-
fassung der relevanten Daten der behandelten Patienten und die Ergebnisse der Behandlung
einzurichten und zu betreuen. Im Rahmen einer Rechtsverordnung sollte festgelegt werden,
welche Daten hierzu seitens der behandelnden Arztinnen und Arzte an das Register zu iiber-
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mitteln sind, um eine moglichst hochwertige Datenbasis zur Beurteilung durch den G-BA zu
schaffen. Hierbei ist zu beriicksichtigen, welche Standards der G-BA in den Richtlinien nach
§ 92 SGB V an die Evidenz zu stellen hat, die beispielsweise fiir OTC-Arzneimittel oder Medi-
zinprodukte vorzulegen ist, um einen Leistungsanspruch der GKV zu erwirken.

Die Regelungen zur Genehmigung der Verordnung durch die GKV sind beizubehalten, da
hierdurch eine Kontrolle der Wirtschaftlichkeit der Anwendung durch den medizinischen
Dienst ermdéglicht wird.

Anderungsvorschlag

Sofern eine Beibehaltung einer Regelung in § 31 Abs. 6 SGB V als angemessen angesehen
wird, sollte diese wie folgt formuliert werden.

,(6) Versicherte mit einer schwerwiegenden ehrenischen Erkrankung (§-62-Absatz 1+ Satz 8)
haben Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in Form von getrockneten Bliten mit standar-
disiertem Wirkstoffgehalt oder Extrakten wnd oder auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den
Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon zur Behandlung dieser Erkrankung, wenn

1. eine dem allgemein anerkannten;-dem Stand des medizinischen Wissens Standard

entsprechende Leistung im Einzelfall nicht zur Verfligung steht,

ht aufgrund der Da-
tenlage die begriindete Aussicht besteht, dass mit dem betreffenden Praparat ein Be-
handlungserfolg (kurativ oder palliativ) erzielt werden kann, und

3. die oder der Versicherte keine Abhdngigkeitsanamnese aufweist und

4. die oder der Versicherte sich verpflichtet, an einer bis zum 31. Dezember 2018 lau-
fenden Begleitforschung zum Einsatz dieser Arzneimittel teilzunehmen.

Fir die Begleitforschung wird das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation und In-
formation damit beauftragt, ein klinisches Register zur Erfassung der relevanten Daten ein-
zurichten. Das Ndhere regelt das Bundesministerium fiir Gesundheit in einer Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrats.

Auf Grundlage der Ergebnisse der Begleitforschung nach Satz 1 Nummer 3 legt der Gemein-
same Bundesausschuss bis zum 31. Juli 2019 in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Num-
mer 6 konkretisierend fest, in welchen medizinisch notwendigen Fallen und unter welchen
Voraussetzungen die Leistungen nach Satz 1 ab dem 1. August 2019 zu Lasten der Gesetzli-
chen Krankenversicherung verordnet werden kénnen. Die Leistung bedarf der Genehmigung
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der Krankenkasse, die vor Beginn der Leistung zu ersteilen ist. § 13 Absatz 3a gilt entspre-
chend.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 04.02.2016 zum Referentenentwurf eines
Gesetzes zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften
Seite 19 von 19

Artikel 5 (Anderung des Grundstoffilberwachungsgesetzes)

§ 19 Strafvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die vorgesehenen Regelungen sollen Strafvorschriften erganzt werden, die bei Ausfuhr
ephedrin- oder pseudoephedrinhaltiger Arzneimittel ohne Ausfuhrgenehmigung einschlagig

sind.

Weiterhin wird fiir Bezugnahmen auf Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 oder der
Verordnung (EG) Nr. 111/2005 das Datum der Version aktualisiert, auf die Bezug genommen
wird. Dies resultiert in einer Erstreckung der Strafvorschriften auch auf den Umgang mit einer

Ausgangssubstanz zur Herstellung von Ephedrin und Pseudoephedrin.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine notwendige Ergdnzung bestehender Vorschriften.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



