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Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)

@ Cannabisarzneimittel

Die Verordnung von Cannabisarzneimitteln fiir Versicherte mit schwerwiegenden Erkrankungen war bisher nur in
§ 31 SGB V geregelt und wurde nun mit Wirkung vom 30.06.2023 in die Arzneimittel-Richtlinie aufgenommen.

Folgende Grundsétze gelten fir die Verordnung:

« Vor der erstmaligen Verordnung bedarf es auch weiterhin einer Genehmigung durch die Kranken-
kasse des Patienten.

- Die ZweckmaRigkeit einer Weiterbehandlung ist innerhalb der ersten drei Monate engmaschig und da-
nach in regelmaRigen Abstanden zu Uberpriifen und zu dokumentieren.

«  Vor einer Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten ist zu prifen, ob
andere cannabishaltige Fertigarzneimittel zur Verfigung stehen, die zur Behandlung geeignet sind. Die
Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliiten ist zu begriinden.

« Beim Wechsel des Cannabisarzneimittels, z. B. von Dronabinol zu Bliten, ist eine erneute Geneh-
migung der Krankenkasse erforderlich. Wird lediglich die Dosierung verandert oder zwischen ver-
schiedenen Extrakten oder verschiedenen Blitensorten gewechselt, ist keine erneute Genehmigung not-
wendig.

« Auch bei einem Arztwechsel ist eine einmal erteilte Genehmigung weiterhin giltig. Bitte achten Sie dar-
auf, dass die vorliegende Genehmigung auch in lhrer Patientendokumentation abgelegt ist. Es
besteht keine Einschrankung auf bestimmte Facharztgruppen.

- Sofern eine Genehmigung fir eine Therapie mit Cannabisarzneimitteln bereits vor Inkrafttreten der Re-
gelung der AM-RL vorgelegen hat, besteht der Leistungsanspruch fort und es ist keine neue Genehmi-
gung erforderlich.

- Bei einem Wechsel der Krankenkasse ist bei der neuen Kasse ebenfalls eine Genehmigung einzu-
holen, bevor die Therapie fortgesetzt werden kann.

In die Arzneimittel-Richtlinie wurden folgende Paragrafen neu aufgenommen:

§ 4a Cannabisarzneimittel

Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in Form von
getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter Qualitdt und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den
Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon (Cannabisarzneimittel). Das Nahere regeln die §§ 44 ff.

Abschnitt N. Verordnungsfahigkeit von Cannabisarzneimitteln gemaR § 31 Absatz 6 Satz 9 SGB V

§ 44 Verordnungsvoraussetzungen

(1) Zu den Cannabisarzneimitteln nach § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V zdhlen Cannabis in Form von getrockneten
Bliten oder Extrakten in standardisierter Qualitat und Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon.

(2) Verordnungsfahig ist Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter Qualitat,
sofern es einen nach Deutschem Arzneibuch (DAB) bestimmten Tetrahydrocannabinol (THC)-Gehalt von min-
destens 0,2 Prozent besitzt. Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter Quali-
tat mit einem geringeren THC-Gehalt ist vom Leistungsanspruch nach § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V ausge-
schlossen. Vor einer Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten ist zu prifen, ob
andere cannabishaltige Fertigarzneimittel zur Verfligung stehen, die zur Behandlung geeignet sind. Die Verord-
nung von Cannabis in Form von getrockneten Bliten ist zu begriinden.

(3) Die Verordnung von Cannabisarzneimitteln ist zuldssig fur Versicherte mit einer schwerwiegenden
Erkrankung, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
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a) nicht zur Verfligung 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 oder des Versicherten 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.

Die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt hat die beabsichtigte Verordnung hinsichtlich der Auswahl
des Cannabisarzneimittels zu konkretisieren.

(4) Bei einer Therapie mit Cannabisarzneimitteln nach Absatz 3 ist die ZweckmaRigkeit einer Weiterbehandlung
innerhalb der ersten drei Monate engmaschig und anschlieRend in regelmaligen Abstédnden zu beurteilen. Art,
Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Cannabisarzneimitteln sind durch die verordnende Arztin oder den
verordnenden Arzt in ihrer bzw. seiner Patientenakte zu dokumentieren.

(5) Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn sie aufgrund der Schwere der
durch sie verursachten Gesundheitsstorung die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt.

(6) Der Anspruch auf Versorgung mit zugelassenen Arzneimitteln nach § 31 Absatz 1 SGB V bleibt unberihrt.
§ 45 Genehmigungsvorbehalt

(1) Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fiir eine Versicherte oder einen Versicherten der nur in
begriindeten Ausnahmefallen abzulehnenden Genehmigung der Krankenkasse, die vor Beginn der Leistung zu
erteilen ist.

(2) Die Krankenkasse hat tber die Genehmigung der Leistung innerhalb der Frist gemal § 13 Absatz 3a Satz 1
SGB V auf Grundlage der begriindeten Einschatzung des verordnenden Arztes oder der verordnenden Arztin zu
entscheiden. Abweichend von Satz 1 hat die Krankenkasse bei Anschlussverordnung aufgrund einer
Versorgung mit Cannabisarzneimitteln im Rahmen eines stationdren Krankenhausaufenthalts oder bei
Verordnungen im Rahmen einer Allgemeinen Ambulanten Palliativversorgung (AAPV) innerhalb von 3 Tagen zu
entscheiden. Erfolgt die Verordnung von Cannabisarzneimitteln im Rahmen der Versorgung nach § 37b SGB V
(SAPV), entfallt der Genehmigungsvorbehalt nach Absatz 1. Dies gilt auch fir den Zeitraum gemaR § 8 Satz 1
der SAPV-RL.

(3) Leistungen, die auf der Grundlage einer Verordnung einer Vertragsarztin oder eines Vertragsarztes zu
erbringen sind, bei denen allein die Dosierung eines Cannabisarzneimittels angepasst wird oder die einen
Wechsel zu anderen getrockneten Bliiten oder zu anderen Extrakten in standardisierter Qualitat anordnen,
bedirfen keiner erneuten Genehmigung nach Absatz 1 Satz 1. In allen anderen Fallen bedarf der Wechsel des
Cannabisarzneimittels der erneuten Genehmigung nach Absatz 1 Satz 1.

(4) Der Anspruch der oder des Versicherten flir genehmigte Leistungen nach Absatz 1 besteht fort bei
Verordnung durch eine andere oder einen anderen als die erstverordnende Arztin oder den erstverordnenden
Arzt. Die Pflichten aus § 44 Absatz 4 gelten entsprechend.

Ihre Ansprechpartnerin: Bettina Pfeiffer, Telefon 03643 559-764
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