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1. Mit dem Antrag auf Genehmigung der
ersten Verordnung von Cannabis ist der
Krankenkasse der Inhalt der geplanten
Verordnung mitzuteilen.

2. Eine aufgrund der dauerhaften und
nachhaltigen Beeintrachtigung der
Lebensqualitat schwerwiegende
Erkrankung ergibt sich aus den durch die
Erkrankung ausgeldsten
Funktionsstorungen und -verlusten,
Schmerzen, Schwachen oder
Hilfebedarfen bei den Verrichtungen des
taglichen Lebens, nicht bereits aus einer
arztlich gestellten Diagnose.

3. Eine begrundete Einschatzung des
behandelnden Vertragsarztes erfordert
insbesondere die Darlegung der
bestehenden und der mit Cannabis zu
behandelnden Erkrankungen und zu
lindernden Symptome (Behandlungsziel),
der bisher angewandten
Behandlungskonzepte und der noch
verfugbaren Standardtherapien sowie der
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Grunde, weshalb diese nach der
vertragsarztlichen Abwagung aller
Gesichtspunkte im konkreten Fall nicht
zur Anwendung kommen konnen.

4. Die begrundete Einschatzung
unterliegt der Uberprifung nur
hinsichtlich der Vollstandigkeit und
Richtigkeit der erforderlichen Angaben als
Grundlagen der Abwagung sowie
hinsichtlich volliger Unplausibilitat des
Abwagungsergebnisses.
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Auf die Revision des KIAxgers wird das Urteil des Landessozialgerichts
Niedersachsena[J[[Bremen vom 18.A November 2020 aufgehoben. Der Rechtsstreit
wird zur erneuten Verhandlung und Entscheidung an das Landessozialgericht

zurAVackverwiesen.
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Streitig ist die Genehmigung der Versorgung mit getrockneten CannabisblAYsten zur
Vaporisation sowie die Kostenerstattung fA%ar in der Vergangenheit selbst
beschaffte Cannabisprodukte.

~
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Der 1979 geborene und bei der beklagten Krankenkasse versicherte KIAxger
beantragte bei dieser die a[JJA[Jbernahme von medizinischen
Cannabisproduktenal][] zur Behandlung seiner ADHSa[J[JErkrankung. Die
Behandlung mit Medikinet Adult 20A mg und 10A mg sei nicht erfolgreich gewesen
und habe zudem gravierende Nebenwirkungen gehabt. Die Beklagte lehnte den
Antrag mangels Vorliegen der erforderlichen medizinischen Voraussetzungen ab
(Bescheid vom 19.6.2017 in Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 16.8.2017).
Das SG hat die Klage nach Einholung eines medizinischen
SachverstAxndigengutachtens abgewiesen (Gerichtsbescheid vom 9.10.2019). Beim
KIAxger liege ein langjAxhriges chronisches AbhAxngigkeitssyndrom von Cannabis
vor, die BehandlungsmAfglichkeiten seiner ADHS seien nicht ausgeschA{pft und
der medizinische Einsatz von Cannabis sei bei ihm kontraindiziert. Das LSG hat die
Berufung zurAYackgewiesen (Urteil vom 18.11.2020), sich der BegrA¥andung des SG
angeschlossen und ergAnnzt, als Voraussetzung fA%r die Genehmigung einer
Cannabistherapie mAYissten alle verfA¥gbaren Therapiealternativen tatsAxchlich
ausgeschAqpft sein (Ultimaa[JJRatioa[JVersorgung). Ein Kostenerstattungsanspruch
bestehe nicht, weil die Beklagte rechtzeitig A¥sber den Antrag entschieden habe
und damit auch die Voraussetzungen fA%r einen Kostenerstattungsanspruch kraft
Genehmigungsfiktion nicht vorlAxgen.

~
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Mit seiner Revision rA%gt der KIAxger eine Verletzung des A§A 31 AbsA 6 SGBA V.
Eine AusschAYpfung aller Therapiealternativen werde nicht verlangt, wenn der
behandelnde Vertragsarzt im konkreten Fall 4[JJA wie hierA &[][] zu der
begrA¥ndeten EinschAxtzung gelange, dass diese unter AbwAxgung der zu
erwartenden Nebenwirkungen und unter BerAVicksichtigung des
Krankheitszustandes nicht zur Anwendung kommen kAfnnten. Der behandelnde
Vertragsarzt habe bestAxtigt, dass beim KIArger mit der gesicherten Diagnose
ADHS eine schwerwiegende Erkrankung vorliege, kein Cannabisa[][JMissbrauch
bestehe und die Anwendung getrockneter CannabisblAYsten eine spAVarbar positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf habe. Die Empfehlung der aktuellen
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S3~é[|[|LeitIinie, Cannabis bei ADHS nicht anz~uwenden, stehe dem Anspruch des
KIAxgers nicht entgegen. Die Leitlinie vermA9ge die Therapiehoheit des Arztes nicht
einzuschrArnken.

~
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Der KIAxger beantragt,

das Urteil des Landessozialgerichts Niedersachsena[J[][Bremen vom 18.A November
2020 und den Gerichtsbescheid des Sozialgerichts OsnabrA%ck vom 9.A Oktober
2019 sowie den Bescheid der Beklagten vom 19.A Juni 2017 in der Gestalt des
Widerspruchsbescheides vom 16.A August 2017 aufzuheben und die Beklagte zu
verpflichten, die Genehmigung der vertragsArrztlichen Verordnung von
CannabisblAYten zu erteilen sowie die Beklagte zu verurteilen, an den KlIArger
12A 252,99A Euro zu zahlen.
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Die Beklagte beantragt,
die Revision zurA¥sckzuweisen.

~
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Sie trAngt vor, es liege schon keine schwerwiegende Erkrankung vor. A[Jberdies

fehle es an einer vertragsAxrrztlichen Verordnung von Cannabis und es bestA%nden
Therapiealternativen.

>

Die ;uIAnssige Revision des KIAxgers ist im Sinne der Aufhebung und )
ZurAYackverweisung des Rechtsstreits an das LSG begrAYandet (A8A 170 AbsA 2
SatzA 2 SGG).

A
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Das klAxgerische Begehren (A§A 123 SGG) ist bei sachdienlicher Auslegung auf die
Erteilung einer Genehmigung fA%r die vertragsAxrrztliche Verordnung von
CannabisblAVsten nach A§A 31 AbsA 6 SatzA 1 SGBA V gerichtet. HierfAYur ist die
kombinierte Anfechtungsa[]] und Verpflichtungsklage (ASA 54 AbsA 1 SatzA 1 SGG)
die statthafte Klageart. Den daneben geltend gemachten (A8A 56 SGG)
Kostenerstattungsanspruch verfolgt der KIAxger in zulArssiger Weise mit der
Leistungsklage (ASA 54 AbsA 4 SGG).

A
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I.LA Als Rechtsgrundlage fAYur die begehrte Versorgung mit CannabisblAYsten kommt
allein ASA 31 AbsA 6 SGBA V in Betracht. Ob dessen Voraussetzungen erfA%llt sind,
vermag der Senat auf Grundlage der Feststellungen des LSG aber nicht
abschlieAJend zu entscheiden. Entsprechende Feststellungen muss das LSG

a[J0A soweit nAftigA a[][] im wiedererAfffneten Berufungsverfahren nachholen.
Dazu muss es auch die Unterlagen berA%cksichtigen, die dem Antrag vom
22.5.2017 in einem verschlossenen Umschlag beigefAYagt waren.

A
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Nach A§A 31 AbsA 6 SGBA V haben Versicherte Anspruch auf die Versorgung mit
Cannabis in Form von getrockneten BIAYten oder Extrakten in standardisierter
QualitArt und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol und
Nabilon (nachfolgend zusammengefasst: Cannabis), wenn sie an einer
schwerwiegenden Erkrankung leiden (SatzA 1; dazuA 1.), eine allgemein
anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur
VerfA¥sgung steht oder im Einzelfall nach einer begrAYsndeten EinschArtzung des
behandelnden Vertragsarztes unter AbwArgung der zu erwartenden
Nebenwirkungen und unter BerAVicksichtigung des Krankheitszustandes des
Versicherten nicht zur Anwendung kommen kann (SatzA 1 NrA 1; dazuA 2.) und eine
nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spAVarbar positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegenden Symptome besteht (SatzA 1 NrA 2;
dazuA 3.). Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung der nur in begrA¥ndeten
AusnahmefAxllen (dazuA 5.) abzulehnenden Genehmigung der Krankenkasse, die
vor Beginn der Leistung zu erteilen ist (SatzA 2); hierzu bedarf es jedoch keiner
Verordnung auf einem Rezept fAYar BetAnubungsmittel nach der Verordnung A%ber
das Verschreiben, die Abgabe und den Nachweis des Verbleibs von
BetAxubungsmitteln (BetAxubungsmitteld[J[Verschreibungsverordnung

a[J0A BtMVV; dazuA 4.). SchlieA[Jlich ist auch bei der Versorgung mit Cannabis das
allgemeine Wirtschaftlichkeitsgebot zu beachten (ASA 12 AbsA 1 SatzA 1 SGBA YV,
dazuA 6.).

~
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1.A Der Anspruch auf Versorgung mit Cannabis besteht nur zur Behandlung einer
schwerwiegenden Erkrankung (A§A 31 AbsA 6 SatzA 1 SGBA V). Eine Erkrankung ist
schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder die LebensqualitAxt auf Dauer
nachhaltig beeintrAxchtigt (vgl BSG vom 19.3.2002 4[JJA BA 1A KR 37/00A RA 4
BSGE 89, 184, 191A f =A SozR 34[][]2500 A§A 31 NrA 8 SA 36 und vom 25.3.2021
8[0A BA 1A KR 25/20A RA 4[J[] BSGE 132, 67 =A SozR 44[]02500 A§A 137c NrA 15,
RANrA 40).

~
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Das LSG hat festgestellt, dass der KIAxger an einer AktivitArtsa[]] und
AufmerksamkeitsstAqrung (nachfolgend ADHS) und einer CannabisabhAxrngigkeit
leidet. Hieraus ergeben sich keine Anhaltspunkte fAY4r die Lebensbedrohlichkeit der
Erkrankungen in dem Sinne, dass die Gefahr eines tAfdlichen Krankheitsverlaufs
nach allgemeiner Erkenntnis oder nach der Beurteilung im konkreten Einzelfall
innerhalb eines kAYirzeren, A¥berschaubaren Zeitraums drohen wAYrde (vgl BSG
vom 14.12.2006 &[JJA BA 1A KR 12/06A RA &[][] SozR 44&[]]J2500 A§A 31 NrA 8

RANrA 19).
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Ist die Erkrankung nicht lebensbedrohlich, besteht ein Anspruch auf Versorgung mit
Cannabis nur, wenn die LebensqualitAxt auf Dauer nachhaltig beeintrAxchtigt ist.
Von einer dauerhaften BeeintrAxchtigung der LebensqualitAxt ist in Anlehnung an
entsprechende Regelungen in A§ASA 43, 101 AbsA 1 SGBA VI, A§A 2 AbsA 1 SatzA 1
SGBA 1X, ASA 14 AbsA 1 SatzA 3 SGBA XI, ASA 30 AbsA 1 SatzA 3 BVG ab einem
Zeitraum von (voraussichtlich) sechs Monaten auszugehen. Die BeeintrArchtigung
der LebensqualitAxrt ergibt sich nicht aus der gestellten Diagnose, sondern aus den
konkreten Auswirkungen der Erkrankung (dazuA a). Diese mAYsssen den
Betroffenen AViberdurchschnittlich schwer beeintrAxchtigen, wofAYar die GdS(Grad
der SchArdigungsfolgen)a[jJTabelle aus TeilA 2 der Anlage zu A8A 2 der
Versorgungsmedizina[j[JVerordnung (VersMedV) als Anhaltspunkt dienen kann
(dazuA b). Die beim KlArnger bestehende ADHS, zu deren Behandlung Cannabis
eingesetzt werden soll, ist danach in der Regel nur dann eine schwerwiegende
Erkrankung, wenn die Integration in den Arbeitsmarkt, in das A{ffentliche Leben
und in das hArusliche Leben ohne UnterstAYvstzung nicht gelingt (dazuA c).

A
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a)A Die LebensqualitAxt wird im Wesentlichen nicht durch die Diagnose einer
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Erkrankung beeinflusst, sondern durch die Auswirkungen der Erkrankung auf das
Leben der Betroffenen. LebensqualitAxt umschreibt das VermAfgen, die
Befriedigung von GrundbedAYrfnissen selbst zu gewAxhrleisten, soziale
Beziehungen einzugehen und aufrechtzuerhalten sowie am Erwerbsa[]] und
Gesellschaftsleben teilzunehmen. Ob und inwieweit eine erkrankte Person noch
dazu in der Lage ist, hAxngt von der Art und Schwere der durch die Erkrankung
verursachten GesundheitsstAfrungen ab. Die dauerhafte und nachhaltige
BeeintrArchtigung der LebensqualitArnt ergibt sich deshalb nicht allein aus einer
Axrztlich gestellten Diagnose. Entscheidend sind die durch die Erkrankung
hervorgerufenen FunktionsstAfrungen und a[J[Jverluste, Schmerzen, SchwAxche
und Hilfebedarf bei den Verrichtungen des tArglichen Lebens, welche die
LebensqualitAxt beeintrAxchtigen.

A
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b)A Die Auswirkungen der Krankheit mit den sich aus dieser ergebenden
BeeintrAxchtigungen mAVsssen sich durch ihre Schwere vom Durchschnitt der
Erkrankungen abheben. Nur dann liegt auch eine nachhaltige BeeintrArchtigung
der LebensqualitAxt vor. Insoweit hAxlt es der Senat fAYar gerechtfertigt, sich an die
Bewertung der Auswirkungen von Krankheiten in TeilA 2 der Anlage zu A§A 2
VersMedV anzulehnen. Diese dient zur Beurteilung des GdS (A§A 30 AbsA 1,

AbsA 16 BVG) sowie des Grades der Behinderung (GdB) als MaA|] fAYur die
BeeintrAxchtigung der Teilhabe an der Gesellschaft (ASA 2 AbsA 2, A§A 153 AbsA 2,
A8A 241 AbsA 5 SGBA IX) und stellt einen sozialrechtlichen MaA[Jstab fAYar die
Schwere krankheitsbedingter BeeintrArnchtigungen dar. Sowohl GdS als auch GdB
stellen auf die Auswirkungen der FunktionsbeeintrArchtigungen in der Gesellschaft
ab (ASA 30 AbsA 1 SatzA 1 BVG; A§A 2 AbsA 1 SGBA IX). Davon sind neben Arbeit
und Beruf auch die Stellung des Betroffenen in der Gesellschaft und seine sozialen
Beziehungen umfasst (vgl Oppermann in Knickrehm, Soziales
EntschAndigungsrecht, 2012, ASA 2 SGBA IX RANrA 14; GAftze in Hauck/Noftz,

AsA 2 SGBA IX, RANrA 8, 9). Dies deckt sich mit dem medizinisch geprAngten Begriff
der LebensqualitAnt, der die Wahrnehmung des Betroffenen zu seiner Position im
Leben im Blick hat.

~

A
16

Entsprechen die Auswirkungen nach der GdSa[J[JTabelle bereits allein ohne
Einbezug weiterer Erkrankungen einem GdS vonA 50, kann im Regelfall von einer
schwerwiegenden Erkrankung ausgegangen werden. Die mit einem GdS/GdB von
mindestensA 50 definierte SchwerbeschArdigtena[][] bzw
Schwerbehinderteneigenschaft (A§A 31 AbsA 2 BVG, A§A 2 AbsA 2 SGBA IX)
erAfffnet den Zugang zu besonderen Leistungen oder Nachteilsausgleichen. Sie
markiert eine Zumutbarkeitsschwelle, ab welcher der Gesetzgeber die
BeeintrArchtigungen als derart schwerwiegend angesehen hat, dass zum Ausgleich
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AYisbermAxA[Jiger Nachteile weitere Leistungen, VergAYinstigungen und
Schutzvorschriften geboten sind.
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Die Heranziehung eines GdS vonA 50 ist weder im Sinne eines starren Grenzwertes
zu verstehen, noch ist eine formelle Feststellung eines GdS oder GdB erforderlich,
um einen Anspruch auf Versorgung mit Cannabis zu begrA¥nden. Entscheidend
sind vielmehr die in der GdSa[J[JTabelle enthaltenen Kriterien zur Schwere der
BeeintrArchtigung der LebensqualitArt aufgrund der Auswirkungen einer
Erkrankung. Das gilt in besonderem MaA[Je fAYar die BeeintrAxchtigung der
LebensqualitAxt durch psychische Erkrankungen, fA%r die sich der GdSa[[JTabelle
die Orientierung an der FArhigkeit zur Integration in den Arbeitsmarkt sowie das
Aqffentliche und hArusliche Leben entnehmen |Axsst (so LSG Berlind[J]Brandenburg
vom 27.4.2022 4[J0A LA 9A KR 233/20A &[] juris RANrA 30 ohne RA¥Y4ckgriff auf die
VersMedV). Bei multimorbiden Patienten, bei denen Cannabis zur Behandlung
mehrerer Erkrankungen eingesetzt werden soll, ist auf die Gesamtauswirkungen
dieser Erkrankungen abzustellen. SchrAxnken deren sich ggf A¥berschneidende
und sich wechselseitig verstAxrkende Auswirkungen die LebensqualitArt in einer
einem Einzela[J[JGdS von 50 vergleichbaren Schwere ein, kann grundsAxtzlich auch
vom Vorliegen einer schwerwiegenden Erkrankung ausgegangen werden.

~
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Erreichen die Auswirkungen der Erkrankung(en) nicht die Schwere, die einem
Einzela[JJGdS vonA 50 vergleichbar sind, ist die Annahme einer nachhaltigen
BeeintrAxchtigung der LebensqualitArt nicht ausgeschlossen. Sie kommt im
Einzelfall in Betracht, etwa wenn ihre Auswirkungen aufgrund weiterer
Erkrankungen schwerer wiegen oder die Teilhabe am Arbeitsleben oder in einem
anderen Bereich besonders einschrArnken.

A
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c)A Nach den Feststellungen des LSG leidet der KIAxger an einer einfachen
AktivitAxtsa[] und AufmerksamkeitsstAqrung, fAYar die vom Vertragsarzt eine
Behandlung mit CannabisblAYsten vorgesehen ist. Ob die ADHS eine
schwerwiegende Erkrankung ist, hArxngt dabei ua von der Schwere der dadurch
verursachten sozialen Anpassungsschwierigkeiten ab. Diese liegen nach der
Definition der VersMedV vor, wenn die Integration in den allgemeinen Arbeitsmarkt,
in das Afffentliche Leben und das hArusliche Leben nicht ohne besondere
FAqrderung und UnterstAYstzung gegeben ist. Ein Einzela[JJGdS vonA 50 wird in der
Regel nur erreicht, wenn die Integration in die genannten Lebensbereiche nicht
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ohne urpfassendeﬂUnter§tA1Atzung mAfglich ist (Versorgungsmedizinische
GrundsAxtze TeilA B NrA 3.5.2). Dazu fehlen Feststellungen des LSG.
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2.A Die Genehmigung einer Cannabisa[JJVerordnung setzt weiter voraus, dass eine
allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
entweder nicht zur VerfAYagung steht (dazuA a) oder im Einzelfall nach der
begrAVsndeten EinschArtzung des behandelnden Vertragsarztes nicht zur
Anwendung kommen kann (dazuA b).

A
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Das LSG ist davon ausgegangen, die Behandlung mit Cannabis mAYssse ultima ratio
sein, sodass das AusschAqpfen aller verfAYsgbaren Therapiealternativen
Voraussetzung der Genehmigung einer Verordnung von Cannabis sei. Es hat
deshalb den Anspruch verneint. Dem Vertragsarzt steht jedoch eine
EinschArtzungsprArrogative hinsichtlich der Anwendbarkeit einer Standardtherapie
zu. Ob eine begrA¥ndete EinschArtzung des Vertragsarztes vorliegt, hat das LSG
nicht festgestellt. Zwar ergibt sich aus der Entscheidung des SG, dass als Anlage
zum Antrag vom 22.5.2017 medizinische Unterlagen in einem verschlossenen
Umschlag bei der KK vorgelegt worden seien. Feststellungen zu deren Inhalt hat das
LSG nicht getroffen.

~

A
22

a)A Eine Standardtherapie steht nicht zur VerfA¥%gung (ASA 31 AbsA 6 SatzA 1

NrA 1 BuchstA a SGBA V), wenn es sie generell nicht gibt, sie im konkreten Einzelfall
ausscheidet, weil der Versicherte sie nachgewiesenermaA[Jen nicht vertrAxgt oder
erhebliche gesundheitliche Risiken bestehen (vgl BSG vom 4.4.2006 4[J0A BA 1A KR
7/05A RA 4[] BSGE 96, 170 =A SozR 4402500 A§A 31 NrA 4, RdNrA 31; BSG vom
7.11.2006 &[JA BA 1A KR 24/06A RA &4[][] BSGE 97, 190 =A SozR 448[J[]2500 A8A 27
NrA 12, RdNrA 22) oder sie trotz ordnungsgemArA[Jer Anwendung im Hinblick auf
das beim Patienten angestrebte Behandlungsziel ohne Erfolg geblieben ist (vgl BSG
vom 25.3.2021 4[JJA BA 1A KR 25/20A RA 4[][] BSGE 132, 67 =A SozR 44[][]12500
A§A 137c NrA 15, RANrA 42).
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Ob es zur Behandlung der Erkrankung und zur Erreichung des angestrebten
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Behandlungsziels eine dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft entsprechende Therapie AVsberhaupt gibt, bestimmt sich nach den
GrundsAntzen der evidenzbasierten Medizin (so auch LSG Badend[J[JWAYarttemberg
vom 22.3.2022 4[JA LA 11A KR 3804/21A &[]0 juris RANrA 27). Gibt es danach eine
Standardtherapie, scheidet sie aus, wenn die Therapie bereits zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen iS des ArtA 1 NrA 12 RL 2001/83/EG (Richtlinie zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fAYr Humanarzneimittel), wie etwa stationAxrer
BehandlungsbedAVarftigkeit oder deren VerlAxngerung, gefAYhrt hat oder ein
erhebliches Risiko solcher Nebenwirkungen im Fall des Patienten besteht (vgl auch
BSG vom 4.4.2006 &[JJA BA 1A KR 7/05A RA &[J[] BSGE 96, 170 =A SozR 44[J]2500
ASA 31 NrA 4, RdNrA 31).

~
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b)A Das LSG hat bindend (ASA 163 SGG) festgestellt, das fAYar die Behandlung der
ADHS Methoden zur VerfAYagung stehen, die dem medizinischen Standard
entsprechen. In solchen FAxllen bedarf es der begrAYsndeten EinschAxtzung des
behandelnden Vertragsarztes, warum diese Methoden unter AbwAxgung der zu
erwartenden Nebenwirkungen und unter BerAVicksichtigung des
Krankheitszustandes dennoch nicht zur Anwendung kommen kAYnnen (A§A 31
AbsA 6 SatzA 1 NrA 1 BuchstA b SGBA V). Das Gesetz gesteht dem behandelnden
Vertragsarzt insoweit eine EinschArntzungsprArrogative zu (dazuA aa). An die
begrAVsndete EinschAxtzung sind aber hohe Anforderungen zu stellen. Dies ergibt
sich aus der Geltung des BetAnubungsmittelgesetzes (BtMG), die durch A8A 31
AbsA 6 SGBA V nicht aufgehoben ist (dazuA bb), aus einem Vergleich mit den
Vorgaben des Arzthaftungsrechts fAY.r die Behandlung mit einer (noch) nicht
allgemein anerkannten medizinischen Behandlungsmethode (dazuA cc) sowie aus
GrA%inden des Patientenschutzes (dazuA dd). Die begrA¥indete EinschArtzung des
Vertragsarztes muss die mit Cannabis zu behandelnde Erkrankung und das
Behandlungsziel benennen, die fAYvar die AbwArgung der Anwendbarkeit
verfAVagbarer Standardtherapien mit der Anwendung von Cannabis erforderlichen
Tatsachen vollstAxndig darlegen und eine AbwAxgung unter Einschluss mAfglicher
schAxdlicher Wirkungen von Cannabis beinhalten (dazuA ee). Sind diese
Anforderungen spArtestens zum Zeitpunkt der letzten mA¥ndlichen Verhandlung in
der letzten Tatsacheninstanz erfAYllt, ist eine A[JberprAYsfung des
AbwAxgungsergebnisses nur auf vAqllige UnplausibilitAat zulAxssig (dazuA ff).
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aa)A Mit der Regelung des A§A 31 AbsA 6 SatzA 1 NrA 1 BuchstA b SGBA V wollte
der Gesetzgeber die Axrztliche Therapiefreiheit auch innerhalb der Vorgaben des
Leistungsrechts der GKV stAxrken (BT4[I[JDrucks 18/10902 SA 20). Dem
entsprechend darf die KK die Genehmigung nur in begrAYsndeten AusnahmefAxrllen
verweigern (A§A 31 AbsA 6 SatzA 2 SGBA V). Die AbwAxgung des Vertragsarztes, ob
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eine verfA¥igbare Standardtherapie zur Behandlung der Erkrankung angewendet
werden kann oder ob Cannabis zur Anwendung kommen soll, ist damit der
AlberprA%fung durch KKn und Gerichte weitgehend entzogen. Daraus folgt eine
EinschArtzungsprArrogative des Vertragsarztes.
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bb)A Die Verschreibung und die Abgabe von Cannabis zulasten der GKV unterfAxlit
den BeschrAxnkungen des BtMG. Mit der Schaffung des Anspruchs auf Versorgung
mit Cannabis hat der Gesetzgeber keine Erleichterung der
betAxubungsmittelrechtlichen Anforderungen an die VerschreibungsfArhigkeit
beabsichtigt, sondern sah die A{Jrzte als verpflichtet an, diese Anforderungen zu
berAYscksichtigen (BTA[J[JDrucks 18/8965 SA 13). Die in ASA 31 AbsA 6 SatzA 1
SGBA V genannten Produkte sind nach der zum 10.3.2017 erfolgten A[Jnderung des
BtMG zwar verkehrsa[][] und verschreibungsfAxhige BetAnubungsmittel nach den
ASA 1 AbsA 1, ASA 13 AbsA 1 BtMG iVm AnlageA Ill BtMG und dAY%arfen durch Ajrzte
verschrieben werden. Die Verschreibung ist aber nur dann erlaubt, wenn ihre
Anwendung am oder im menschlichen KAqrper begrAYandet ist (A§A 13 AbsA 1
SatzA 1 BtMG). An einer begrA¥indeten Anwendung fehlt es insbesondere dann,
wenn der beabsichtigte Zweck auf andere Weise erreicht werden kann (AsA 13
AbsA 1 SatzA 2 BtMG).

~
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Die Verschreibung der in AnlageA 11l BtMG genannten BetArubungsmittel ist nach
A8SA 13 AbsA 1, AbsA 3 BtMG lediglich dann gestattet, wenn fA%r die Anwendung
am oder im menschlichen KAqrper eine Indikation nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft besteht (vgl BGH vom 28.1.2014 4[JJA 1A StR 494/13
A 4[][] BGHSt 59, 150, 156) oder die Verschreibung, wenn auch auA[Jerhalb der
Schulmedizin, zumindest Axrztlich vertretbar ist (vgl BGH vom 17.5.1991

4[]0A 3A StR 8/91A 4[][] BGHSt 37, 383, 385). Das setzt die Geeignetheit des Mittels
als Heilmittel fA%r das Leiden des Patienten voraus (vg/ BGH vom 8.5.1979

4[J0A 1A StR 118/79A 4[J[] BGHStA 29, 6, 9; BGH vom 17.5.1991 &[JJA 3A StR 8/91
A &[] BGHSt 37, 383, 384). Mit A§A 13 AbsA 1 SatzA 2 BtMG wird die Anwendung
von BetAxubungsmitteln bei Vorhandensein anderer MAYglichkeiten der
Zweckerreichung im Sinne einer ultima ratio ausgeschlossen, wenn auch andere,
den Patienten weniger gefArhrdende HeilmaA[Jnahmen in Betracht kommen (vg/
BGH vom 8.5.1979, aa0 &[I[A zu einer frAYsheren Fassung des BtMG und der
BtMVV; BGH vom 2.2.2012 &[J[JA 3A StR 321/11A 4[] NStz 2012, 337, 338; BGH
vom 28.1.2014, aaOQ; nAnher Patzak in Patzak/Volkmer/Fabricius, BtMG, 10.A Aufl
2022, A§A 13 RANrA 22A f). Der Arzt muss unter Beachtung der medizinischen
Sorgfalt bei Anamnese, Untersuchung, Diagnose und Behandlungsplanung zu der
A[lberzeugung gelangen, dass fAY%r diesen Patienten das angestrebte
Behandlungsziel nicht auf andere Weise erreicht werden kann. Die Vorschriften des
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BtMG sollen im Sinne des Gesundheitsschutzes sicherstellen, dass
BetArubungsmittel nur bei unumgAxnglicher medizinischer Notwendigkeit
eingesetzt werden, um der Entstehung und Aufrechterhaltung einer Sucht
entgegenzuwirken (vgl ASA 5 AbsA 1 NrA 6 BtMG; BGH vom 8.5.1979, aa0O, SA 10).
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Nicht erst aus A§A 31 AbsA 6 SatzA 1 NrA 1 BuchstA b SGBA V, sondern bereits aus
der Axiteren Vorschrift des A§A 13 AbsA 1 SatzA 1 undA 2 BtMG ergibt sich damit
fAYur den behandelnden Arzt die Notwendigkeit einer AbwAxgung, ob im konkreten
Behandlungsfall andere, den Patienten weniger gefAnhrdende oder weniger
belastende, ggf nicht dem BtMG unterfallende Behandlungsmethoden bei
vergleichbarem Erfolg zur Anwendung kommen kAYnnen. Insoweit hat ASA 31
AbsA 6 SatzA 1 NrA 1 BuchstA b SGBA V nunmehr klargestellt, dass es zwar auf die
EinschArtzung des behandelnden Vertragsarztes ankommt, ob Cannabis die
verbleibende Behandlungsalternative ist. Die Beachtlichkeit seiner EinschArtzung
ist aber an das Erfordernis einer von ihm zu erbringenden BegrA%ndung gebunden,
die eine PrA¥fung ihrer objektiven Grundlagen ermA9glicht.
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cc)A Die Anwendung einer (noch) nicht allgemein anerkannten medizinischen
Behandlungsmethode (sog Neulandmethode) stellt nicht perA se einen
Behandlungsfehler dar, unterliegt aber erhAfhten Anforderungen an die dem Arzt
zugewiesene Therapieentscheidung und an die AufklAxrung des Patienten (vg/ BGH
vom 13.6.2006 &[J0A VIA ZR 323/04A 4[] BGHZ 168, 103, 108A f; BGH vom
15.10.2019 &[JJA VIA ZR 105/18A &[] juris RANrA 14; BGH vom 18.5.2021

4[J0A VIA ZR 401/19A 4[] MDR 2021, 871 =A MedR 2021, 897, 898). Der Arzt muss
eine medizinische AbwAxgung treffen und vergleichen, ob die zu erwartenden
Vorteile dieser Methode und ihrer abzusehenden und zu vermutenden Nachteile mit
der standardgemAxA[Jen Behandlung unter BerAVYscksichtigung des Wohles des
Patienten die Anwendung dieser Methode rechtfertigt (vgl BGH vom 13.6.2006
4[J0A VIA ZR 323/04A 4[] BGHZ 168, 103, 108A f: BGH vom 15.10.2019

4[00A VIA ZR 105/18A &[0 juris RdANrA 15). Eine solche AbwAxgung setzt eine
hinreichende Sachkunde sowohl hinsichtlich der Standardbehandlungsmethoden als
auch der AuA[Jenseitermethode sowie eine vollstArndige Untersuchung des
Patienten voraus (vgl Katzenmeier in Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 8.A Aufl
2021, X.A Arztfehler und Haftpflicht, RANrA 96; MAYaller/Raschke, NJW 2013, 428,
430, Sternbergal]Lieben in Hilgendorf/Kudlich/Valerius, Handbuch des Strafrechts,
BandA 6, 2022, A§A 52 A[Jrztliche Heilbehandlung und FahriAxssigkeitsstrafbarkeit
RANrA 31; Schumacher, MedR 2019, 786, 789).

~
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Der Anspruch auf die Versorgung mit Cannabis wurde trotz fehlender Evidenz zur
Wirksamkeit der Therapie bewusst geschaffen und das QualitAxtsgebot des A8A 2
AbsA 1 SatzA 3 SGBA V abgeschwAxcht (vgl BTA[J[JDrucks 18/8695 SA 23). Der
Vertragsarzt verlAxsst mit der Verordnung von Cannabis den Standard der
medizinischen Wissenschaft und wAxhlt im Rahmen seiner Therapiefreiheit eine
grundsAntzlich erlaubte AuA[Jenseitera[][] bzw Neulandmethode. Die damit
einhergehende Ausweitung der Leistungspflicht der GKV auf Methoden auA[Jerhalb
des medizinischen Standards ist mit der nach A8A 31 AbsA 6 SatzA 1 NrA 1
BuchstA b SGBA V geforderten EinschAxtzung gegenA¥ber der KK in der gleichen
Weise zu begrA¥nden, wie eine AbwAxgung und BegrAYsndung wie sie nach
haftungsrechtlichen MaA[JstAxben geboten ist.
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dd)A Bei Einsatz einer Behandlungsmethode, zu deren Anwendung, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit noch keine gesicherten Erkenntnisse vorliegen, gebietet es
der Schutz des Patienten, den Weg des gesicherten Nutzens zu wAxhlen (vgl BSG
vom 25.3.2021 4[J0A BA 1A KR 25/20A RA 4[][] BSGE 132, 67 =A SozR 44[]]2500
ASA 137¢c NrA 15, RANrA 42; BSG vom 16.8.2021 &[][JA BA 1A KR 18/20A RA 4[]
BSGE 133, 24 =A SozR 44[]J2500 A§A 2 NrA 17, RdNrA 11). Auch wenn der
Gesetzgeber bewusst unter Verzicht auf eine hinreichende Evidenz zur Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit einer Cannabisa[J[JTherapie einen entsprechenden
Versorgungsanspruch geschaffen hat (vg/ BTa[[]Drucks 18/8695 SA 23) und damit
von einem gesicherten Nutzen der Therapie mit Cannabis gerade nicht gesprochen
werden kann, sind mit A§A 31 AbsA 6 SGBA V nicht sAxmtliche Vorgaben des
Leistungsrechts auA[Jer Kraft gesetzt. Die Leistungen zur Krankenbehandlung
werden von den KKn mit dem Ziel erbracht, Krankheiten zu erkennen, zu heilen,
ihre Verschlimmerung zu verhAYsten oder Krankheitsbeschwerden zu lindern (

AsA 27 AbsA 1 SatzA 1 SGBA V). Die Leistungen mAYissen ausreichend,
zweckmArA[Jig und wirtschaftlich sein und dA%rfen das MaA[] des Notwendigen
nicht A¥berschreiten (ASA 12 AbsA 1 SGBA V). Das Individualinteresse der
Versicherten an einer wirkungsvollen und qualitAxtsgesicherten Behandlung und an
einem Schutz vor vermeidbaren Gesundheitsgefahren korrespondiert insofern mit
dem Afffentlichen Interesse an einem verantwortungsvollen Umgang mit den
beschrAxnkten Mitteln der Beitragszahler (vgl BSG vom 25.3.2021, aaQ; BSG vom
16.8.2021, aaQ, RdNrA 18). Daher ist durch grA¥ndliche AbwArgung aller
therapeutischen Alternativen zur Cannabismedikation zu verhindern, dass der
Patient eine allgemein anerkannte, wirksame Behandlungsmethode nicht nutzt, er
vermeidbaren Gesundheitsgefahren ausgesetzt wird und die Gemeinschaft der
Beitragszahler nicht mit Kosten fAYr eine unwirksame oder den Patienten
gefArhrdende Therapie oder mit Mehrkosten gegenAViber einer verfAYagbaren
Standardtherapie belastet wird.
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ee)A Der notwendige Inhalt der begrA¥ndeten EinschArtzung bestimmt sich nach
dem Wortlaut von A§A 31 AbsA 6 SatzA 1 NrA 1 BuchstA b SGBA V und den aus dem

BetAxubungsmittela[]J und Arzthaftungsrecht abzuleitenden Vorgaben.

~
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Dabei ist zu unterscheiden zwischen den der AbwAxgung zugrunde liegenden
Tatsachen, die maA[jgeblich fAY4r die Frage sind, ob eine Standardtherapie zur
Anwendung kommen kann, und der AbwAxgung selbst. Der Wortlaut der Norm gibt
bereits vor, dass die zu erwartenden oder bereits aufgetretenen Nebenwirkungen
der zur VerfA¥gung stehenden, allgemein anerkannten und dem medizinischen
Standard entsprechenden Leistungen und der Krankheitszustand darzustellen sind
(so auch LSG Badena[[[JWAYarttemberg, zuletzt vom 22.3.2022 &[JJA LA 11A KR
3804/21A &[0 juris RANrA 28 mwN; LSG Berlind[[[IBrandenburg vom 27.4.2022
4[0A LA 9A KR 233/20A &[] juris RdANrA 38). Dies ist auch in Abstimmung mit den
betArubungsmittela[J] und arzthaftungsrechtlichen Anforderungen dahin zu
konkretisieren, dass der Krankheitszustand mit den bestehenden Funktionsa[][] und
FAxhigkeitseinschrAxnkungen aufgrund eigener Untersuchung des Patienten und
ggf unter Hinzuziehung von Befunden anderer behandelnder A[Jrzte zu beschreiben
ist. Hierzu gehAqrt auch ein evtl Suchtmittelgebrauch in der Vergangenheit sowie
das Bestehen oder der Verdacht einer SuchtmittelabhAxngigkeit. Der Vertragsarzt
muss die mit Cannabis zu behandelnde(n) Erkrankung(en), ihre Symptome und das
angestrebte Behandlungsziel sowie die bereits angewendeten
Standardbehandlungen, deren Erfolg im Hinblick auf das Behandlungsziel und dabei
aufgetretene Nebenwirkungen benennen. Der Vertragsarzt kann dazu auch seine
Patientendokumentation und die Befunde anderer behandelnder A[Jrzte der
begrAVsndeten EinschArtzung beifA¥gen und auf diese verweisen. Das
Behandlungsziel muss entweder in einer Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder
auf schwerwiegende Symptome der Erkrankung bestehen (sA dazu RdNrA 40A ff).
Dies ergibt sich aus der Voraussetzung, dass fAYar die Therapie mit Cannabis eine
nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spAVarbar positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome bestehen muss (A8A 31
AbsA 6 SatzA 1 NrA 2 SGBA V).
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Die AbwArgung der Anwendbarkeit von Standardtherapien erfordert es, dass der
Vertragsarzt A¥berdies alle noch verfAYagbaren Standardtherapien benennt und
deren zu erwartenden Erfolg im Hinblick auf das Behandlungsziel und die zu
erwartenden Nebenwirkungen darlegt. Im Ergebnis mAYissen sAxmtliche
verfAvagbare Standardtherapien entweder durch den Vertragsarzt bereits erfolglos
angewendet worden sein oder in die AbwArxgung einbezogen werden.
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Auf der Grundlage der dargelegten Tatsachen ist die AbwArgung der
Nebenwirkungen der noch verfA¥.gbaren Standardtherapien mit dem
beschriebenen Krankheitszustand und den mA9glichen schArdlichen Auswirkungen
einer Therapie mit Cannabis (zur CannabisabhArngigkeit s auch RANr 38,

51) vorzunehmen. In die AbwAxgung einflieA[Jen dA%rfen dabei nur
Nebenwirkungen, die das AusmaA[] einer behandlungsbedAYarftigen Erkrankung
erreichen (BT4[[JDrucks 18/8965 SA 24). Die entsprechende gesetzgeberische
Vorstellung hat zwar im Wortlaut des A§A 31 AbsA 6 SatzA 1 SGBA V keinen
Niederschlag gefunden. Sie fA%gt sich aber in die im SGBA V angelegten
abgestuften Voraussetzungen, unter denen von den Vorgaben des
QualitAntsgebotes abgewichen werden kann, sowie in die Rechtsprechung des
Senats zur Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebotes bei der
Arzneimittelversorgung systematisch ein. Auch wenn die fAY4r den
Versorgungsanspruch nach A§A 2 AbsA 1a SGBA V und den Anspruch auf
Versorgung mit Arzneimitteln unter A[Jberschreitung der Zulassung geltende hohe
Schwelle der objektiven NichtverfA¥gbarkeit einer Standardtherapie (vg/ BSG vom
4.4.2006 &[JJA BA 1A KR 7/05A RA &[][] BSGE 96, 170 =A SozR 44[][]2500 A§A 31
NrA 4, RANrA 31; BSG vom 19.3.2002 4[J0A BA 1A KR 37/00A RA 4[] BSGE 89, 184
192 =A SozR 34[]02500 A§A 31 NrA 8 SA 36) hier nicht gilt, besteht gleichwohl kein
Anspruch auf eine nebenwirkungsfreie Arzneimitteltherapie.
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Aus der AbwArgung des Vertragsarztes muss hervorgehen, warum zu erwartende
Nebenwirkungen bei dem beschriebenen Krankheitszustand des Patienten auch im
Hinblick auf das mA9gliche Erreichen der angestrebten Behandlungsziele nicht
tolerierbar sind oder warum keine hinreichende Aussicht auf Erreichen des
Behandlungsziels besteht, weil etwa Arzneimittel mit vergleichbarem
Wirkmechanismus erfolglos geblieben sind. Die AbwArgung schlieA[]t ein, auch bei
dem Krankheitszustand des Patienten mAfgliche schArdliche Auswirkungen einer
Therapie mit Cannabis, wie das Entstehen, Unterhalten oder Verfestigen einer
AbhArngigkeit oder das Auftreten von Psychosen, zu erfassen und mit den
Nebenwirkungen einer Standardtherapie abzuwArgen. Der Vertragsarzt muss in
seine AbwArgung einbeziehen, in welcher Darreichungsform die Anwendung von
Cannabis das geringste Risiko in Bezug auf schAxdliche Wirkungen und auf einen
mA9glichen Missbrauch des verordneten Cannabis in sich birgt. Das gilt
insbesondere bei einem vorbestehenden Suchtmittelkonsum oder einer
vorbestehenden SuchtmittelabhAxngigkeit.

A
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ff)A KKn und Gerichte dAVsrfen die vom Vertragsarzt abgegebene begrAVindete
EinschAxtzung nur daraufhin A¥berprAYsfen, ob die erforderlichen Angaben als
Grundlage der AbwAxgung vollstArndig und inhaltlich nachvollziehbar sind, und das
AbwAxgungsergebnis nicht vA1llig unplausibel ist. Die dem Vertragsarzt
eingerAnumte EinschArtzungsprAxrogative schlieA[Jt eine weitergehende PrA%fung
des AbwArgungsergebnisses auf Richtigkeit aus. Insbesondere steht es KKn und
Gerichten nicht zu, die Anwendbarkeit einer verfAYsgbaren Standardtherapie selbst
zu beurteilen und diese Beurteilung an die Stelle der AbwArgung des Vertragsarztes
zu setzen (so auch LSG Nordrhein-Westfalen vom 30.1.2019 4[JJA LA 11A KR
442/18A BA ERA &[0 juris RANrA 32; LSG Hamburg vom 31.8.2022 4[J0A LA 1A KR
18/22A &[] juris RANrA 36). Hat der Vertragsarzt in seiner begrA¥ndeten
EinschArtzung grundsAntzlich verfA¥gbare Standardtherapien nicht aufgefAYshrt
und damit keiner AbwArgung unterzogen, erschAYpft sich die verwaltungsseitige
und gerichtliche A[lberprAYfung in der Feststellung, dass es weitere
Standardtherapien gibt.

~
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Die eingeschrArnkte A[JberprAVYfbarkeit der begrA¥andeten EinschAxtzung gilt auch
im Fall eines vorbestehenden Suchtmittelkonsums oder einer vorbestehenden
SuchtmittelabhArngigkeit. Ob dieser Umstand eine Kontraindikation fAYar die
Behandlung mit Cannabis darstellt, ist vom Vertragsarzt im jeweiligen Einzelfall
abzuwAxgen und in der begrA¥sndeten EinschArtzung darzulegen. Er hat sich
mA9glichst genaue Kenntnis vom bisherigen Konsumverhalten, mAfglichen
schArdlichen Wirkungen des bisherigen Konsums und einer eventuellen
AbhArngigkeit zu verschaffen. Auf dieser Grundlage unterfAxllt es seiner
Beurteilung, ob eine Kontraindikation vorliegt oder welche Vorkehrungen gegen
einen Missbrauch des verordneten Cannabis zu treffen sind.
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Ob eine den Anforderungen entsprechende begrA¥ndete EinschAxtzung des
Vertragsarztes vorliegt, bestimmt sich nach den vorliegenden Stellungnahmen des
behandelnden Vertragsarztes zum Zeitpunkt der letzten mA¥%ndlichen Verhandlung
der Tatsacheninstanz. Der Versicherte hat die begrA¥ndete EinschAxtzung als
Voraussetzung des Versorgungsa[][J und Genehmigungsanspruchs beizubringen. Es
ist ihm nicht verwehrt, auch im gerichtlichen Verfahren in Reaktion auf die
bisherigen Erkenntnisse eine ErgAxnzung der bisher abgegebenen EinschAntzung
durch den Vertragsarzt noch vorzulegen (anders ua LSG Hamburg vom 31.8.2022
4[00A LA 1A KR 18/22A &[] juris RANrA 36; offengelassen von LSG
Berlind[[]Brandenburg vom 14.4.2021 &[J0JA LA 9A KR 402/19A &[][] juris RANrA 30).
Eine klare und eindeutige PrAxklusionsregelung enthAxlt A§A 31 AbsA 6 SGBA V
nicht (vgl zu den Anforderungen an eine PrAxnklusionsregelung BSG vom 18.5.2021
4[J0A BA 1A KR 32/20A RA 4[J[] BSGE 132, 143 =A SozR 44[][]2500 A§A 275 NrA 33,
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RdNrA 33 mwN). Allerdings besteht keine Verpflichtung des Gerichts (A§A 103 SGG),
beim behandelnden Vertragsarzt eine begrA¥ndete EinschAxtzung oder ihre
ErgAxnzung um bisher nicht berAYicksichtigte UmstAxnde anzufordern. Die
begrAVandete EinschArtzung dokumentiert die AbwArgung des Vertragsarztes, die
als Ergebnis seines Entscheidungsprozesses keine Tatsache darstellt, die durch das
Gericht mit den zur VerfA¥%gung stehenden prozessualen Mitteln erforscht werden
kAfnnte.
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3.A Weiter setzt der Anspruch voraus, dass durch die Behandlung mit Cannabis eine
nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spAYirbar positive Auswirkung auf
den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht
(Erfolgsaussicht).
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Die Erfolgsaussicht muss sich auf die ursAxchliche Behandlung der
schwerwiegenden Erkrankung oder auf besonders schwere Symptome bzw
Auswirkungen der schwerwiegenden Erkrankung oder Erkrankungen beziehen.
Besonders schwer sind Symptome bzw Auswirkungen bereits dann, wenn sie das
Bild der schwerwiegenden Erkrankung prArgen, ohne dass sie selbst einen GdS
vonA 50 erreichen mA¥ssen. In der GesetzesbegrA¥sndung wird hierzu die
Behandlung von Appetitlosigkeit und A[Jbelkeit bei Behandlung einer
Krebserkrankung mit Chemotherapie genannt.

~
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An die Prognose der Erfolgsaussicht sind keine hohen Anforderungen zu stellen.
Diese Anspruchsvoraussetzung knAv%apft an A§A 2 AbsA 1a SatzA 1 SGBA V an, geht
aber insoweit darA¥ber hinaus, als eine spAVarbar positive Einwirkung auf
schwerwiegende Krankheitssymptome ohne Einwirkung auf die Grunderkrankung
ausreichend ist (BTA[J[JDrucks 18/8965 SA 24).

~

A
43

Ausreichend ist, dass im Hinblick auf den Krankheitsverlauf oder auf
schwerwiegende Symptome nach wissenschaftlichen MaA[JstAxben objektivierbare
Erkenntnisse dazu vorliegen, dass die Behandlung im Ergebnis mehr nutzt als
schadet (vgl BSG vom 7.11.2006 &[][JA BA 1A KR 24/06A RA 4[] BSGE 97, 190
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=A SozR 44[][J2500 A§A 27 NrA 12, RANrA 24A ff; BSG vom 7.5.2013 &[J[JA BA 1A KR
26/12A RA 4[1] SozR 4412500 A§A 18 NrA 8 RdNrA 19). Dies kAfnnen Unterlagen
und Nachweise der EvidenzstufenA IV undA V (2.A Kap ASA 11 AbsA 2 SatzA 1 NrA 2
BuchstA f undA g Verfahrensordnung des GBA) sein (so auch Knispel, GesR 2018,
273, 276). Dazu gehAfren auch Fallserien und Einzelfallberichte. Die fachliche
EinschArtzung des behandelnden Arztes, der Einsatz von Cannabis werde positive
Wirkung haben, genAvigt allein nicht, wenn aus der wissenschaftlichen
Untersuchung und Diskussion bereits Erkenntnisse vorliegen, die mangels Nutzen
oder wegen beobachteter Nebenwirkungen gegen den Einsatz von Cannabis
sprechen (vgl BSG vom 31.5.2006 &[]JA BA 6A KA 53/05A BA &[0 juris RANrA 12).
Bei Fehlen theoretischa[][Jwissenschaftlicher ErklArrungsmuster kann im Einzelfall
bei vertretbaren Risiken auch die bloAJe Arrztliche Erfahrung fA%r die Annahme
eines Behandlungserfolgs entscheidend sein, wenn sich diese Erkenntnisse durch
andere A[lrzte in Arhnlicher Weise wiederholen lassen, die fachliche EinschAxtzung
des behandelnden Arztes also durch objektive Hinweise unterstAvstzt wird (vgl BSG
vom 4.4.2006 4[0A BA 1A KR 7/05A RA 4[] BSGE 96, 170 =A SozR 44[][]2500

A§A 31 NrA 4, RdNrA 43; BSG vom 25.3.2021 &[J[JA BA 1A KR 36/20A BA &[] juris
RANrA 9). Eine der gerichtlichen PrA%fung entzogene EinschArtzungsprAxrrogative
des behandelnden Arztes besteht insoweit nicht.
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Anders als im Rahmen von A§A 2 AbsA 1a SGBA V hAxngen die Anforderungen an
die Prognose der Erfolgsaussicht nicht von der Schwere der Erkrankung ab (zur
Abstufung der Evidenzgrade bei ASA 2 AbsA 1a SGBA V s BSG vom 4.4.2006

4[0A BA 1A KR 7/05A RA 4[][] BSGE 96, 170 =A SozR 4a[J[]2500 A§A 31 NrA 4,
RdNrA 40; BSG vom 2.9.2014 &[JJA BA 1 KR 4/13A RA &[][] SozR 44[]]2500 A§A 18
NrA 9 RANrA 17).
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Das LSG hat ausgehend von seiner Rechtsansicht keine Feststellungen zu der Frage
getroffen, ob eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spAYarbar positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.
Allein der Verweis auf Leitlinien, die den Einsatz von Cannabis bei bestimmten
Krankheitsbildern nicht empfehlen, reicht jedenfalls nicht aus, um die
Erfolgsaussicht iS des A§A 31 AbsA 6 SatzA 1 NrA 2 SGBA V zu verneinen.

~
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4.A Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fAYar Versicherte AYiberdies der
Genehmigung der KK, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist. FAYar die Erteilung
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einer Genehmigung fAY.r die vertragsAxrztliche Verordnung von Cannabis reicht es
aus, dass der Vertragsarzt der KK den Inhalt der geplanten Verordnung mitteilt oder
der Versicherte der KK eine entsprechende ErklAxrung des Vertragsarztes
AVibermittelt. Die Vorlage einer vom Arzt bereits ausgestellten Verordnung ist
dagegen nicht erforderlich.

~

A
47

a)A Auch der Leistungsanspruch auf Versorgung mit Cannabis bedarf zu seiner
Realisierung gemAxA[] A§A 73 AbsA 2 NrA 7 SGBA V, ASA 11 AbsA 1
Arzneimittela[JJRichtlinie (AM&[J[JRL, Richtlinie nach ASA 92 AbsA 1 SatzA 2 NrA 6
SGBA V) einer vertragsAxrrztlichen Verordnung. Die Verordnung dokumentiert
gegenAYiber der Apotheke, dass das Mittel an den Versicherten zulasten der GKV
abgegeben werden darf (BSG vom 17.12.2009 4[JJA BA 3A KR 13/08A RA &[][] BSGE
105, 157 =A SozR 44[[]12500 A§A 129 NrA 5, RdNrA 17; BSG vom 28.9.2010

4[J0A BA 1A KR 3/10A RA 4[][] BSGE 106, 303 =A SozR 44[][]2500 A§A 129 NrA 6,
RdNrA 13). Mit ihr A%bernimmt der Vertragsarzt die therapeutische Verantwortung
fAYur den Einsatz des Mittels. Dies kommt aber auch hinreichend zum Ausdruck,
wenn der Vertragsarzt selbst der KK den Inhalt der geplanten Verordnung mitteilt
oder der Versicherte ihr eine entsprechende ErklAxrung des Vertragsarztes
AVibermittelt.

~
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Eine A¥ber die Dokumentation der therapeutischen Verantwortung hinausgehende
Funktion kommt der Ausstellung der Verordnung jedenfalls fAYar das
Genehmigungsverfahren nach ASA 31 AbsA 6 SatzA 2 SGBA V nicht zu. Die in

AsA 31 AbsA 6 SatzA 2 SGBA V vorgesehene Genehmigung ermA9glicht

a[J0A abweichend vom sonst AViblichen Weg der Versorgung mit ArzneimittelnA &[]
eine prAxventive Kontrolle der KK, ob die in SatzA 1 benannten Voraussetzungen
fAVar einen Anspruch des Versicherten auf Versorgung mit Cannabis erfAYllt sind.
Diese Kontrolle kann die KK auch ohne Vorlage einer Verordnung allein in Kenntnis
der geplanten Verordnung mit den Angaben iS des A§A 9 AbsA 1 NrA 3 bis 5 BEMVV
ausAViben (anders Bayerisches LSG vom 13.7.2022 4[0A LA 4A KR 366/21A 4[]
juris RANrA 59; Bayerisches LSG vom 3.3.2022 4[JJA LA 4A KR 307/19A &[] juris
RANrA 24A ff; LSG Badena[[QWAYarttemberg vom 26.11.2018 4[J0A LA 11A KR
3464/18A ERA[[IBA &[] juris RANrA 16; LSG Badena[[JWAYarttemberg vom
18.12.2019 4[0A LA 11A KR 772/19A &[] RANrA 40). Denn die Voraussetzungen des
Genehmigungsanspruchs nach A§A 31 AbsA 6 SatzA 1 SGBA V, wie das Vorliegen
einer schwerwiegenden Erkrankung und die begrA¥ndete EinschAxtzung des
Vertragsarztes, kAfnnen sich nicht aus einer Verordnung ergeben. Die Ausstellung
eines BtMa[JJRezeptes wAYsrde ohne Mehrwert fAYar das Genehmigungsverfahren in
Anbetracht der auf sieben Tage begrenzten GAVltigkeit (ASA 12 AbsA 1 NrA 1
BuchstA ¢ BtMVV) idR allein zur Vorlage im Genehmigungsverfahren erfolgen. Denn
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das BtMa[J[JRezept bedarf nach dem BetAxubungsmittelrecht zu seiner GAViltigkeit
keiner Genehmigung der KK, ein entsprechendes Feld zur Genehmigung durch die
KK ist auf dem BtMa[J[JRezept nicht vorgesehen. Und die Apotheke darf das
verordnete Mittel bei Vorlage eines ordnungsgemAxA[] ausgefA¥llten
BtMa[J[JRezeptes auch zulasten der GKV abgeben, weil im VerhAxrltnis zwischen KKn
und Apotheken kein Genehmigungsvorbehalt solcher Verordnungen vorgesehen ist
(unzutreffend LSG Badena[J[JWAYarttemberg vom 26.11.2018 4[J[A LA 11A KR
3464/18A ERA[BA &[0 juris RANrA 16 zur Anwendung der fAYar ASA 73 AMG
bestimmten Pflicht der Apotheker, sich bei Abgabe die Genehmigung vorlegen zu
lassen).
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Etwas anderes ergibt sich nicht aus A§A 31 AbsA 6 SatzA 2 SGBA V, der die
Erteilung der Genehmigung vor Beginn der Leistung anordnet. Wenn die Leistung
aJbeia[][] der ersten Verordnung der Genehmigung bedarf, kann das durchaus
auch rein zeitlich verstanden werden: Bei Ausstellung der ersten einlAfsbaren
Verordnung, die dem Versicherten ausgehAxndigt wird, muss die Genehmigung der
KK erteilt sein. Dem steht auch nicht der zweite Halbsatz zur
Genehmigungserteilung vor Leistungsbeginn entgegen. Dieser Halbsatz schlieA[t
allein die RAVackwirkung der Genehmigung fA%r den Bezug von Cannabisprodukten
aus, denen eine vor Genehmigung ausgestellte vertragsAxrztliche Verordnung
zugrunde liegt.

A
50

bb)A Ob der KIArger eine der BtMVV entsprechende Verordnung vorgelegt hat oder
die vom behandelnden Vertragsarzt geplante und mit den og Angaben nach A§A 9
AbsA 1 NrA 3 bis 5 BtMVV hinreichend genau bezeichnete Verordnung der
Beklagten mitgeteilt wurde, IAxsst sich den Feststellungen des LSG nicht
entnehmen. Diesen ist lediglich zu entnehmen, dass sich das LSG mit der Frage der
Konkretisierung des Antrages und der Notwendigkeit der Vorlage einer Verordnung
befasst und insoweit nicht auf die EntscheidungsgrA¥ande im Gerichtsbescheid des
SG Bezug genommen hat (A§A 153 AbsA 2 SGG; zur beschrAnnkten Bezugnahme
vgl auch BSG vom 5.12.2017 4[JJA BA 12A KR 16/15A RA 4[][] SozR 44[][]2400 ASA 8
NrA 8 RdNrA 14 mwN). Die Feststellungen im Gerichtsbescheid des SG, dass der
KIAxger eine Axrztliche Verordnung nicht vorgelegt habe und ein BtM-Rezept sowie
die nach der BtMVV erforderlichen Verordnungsangaben fehlten, stellen damit keine
den Senat bindenden Feststellungen des LSG dar (A8A 163 SGG). Das LSG muss
danach Feststellungen nachholen, ob die KK Kenntnis vom Inhalt einer
entsprechenden Axrztlichen Verordnung erlangt hat.

~
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5.A Liegen die vorgenannten Tatbestandsvoraussetzungen vor, darf die KK die
Genehmigung der Verordnung gemAxA[] A§A 31 AbsA 6 SatzA 2 SGBA V nur in
begrAVsndeten AusnahmefAxllen ablehnen. HierfAYr ist sie darlegungsa[]] und
beweispflichtig. Die dem Vertragsarzt eingerArumte EinschArtzungsprArrogative
zur Unanwendbarkeit einer Standardtherapie darf hierbei nicht unterlaufen werden.
Ein begrAYandeter Ausnahmefall setzt voraus, dass AViber die
Anspruchsvoraussetzungen nach A§A 31 AbsA 6 SatzA 1 SGBA V hinausgehende,
besondere UmstArnde vorliegen. Jegliche UmstAxnde, die bereits in die AbwArgung
des Vertragsarztes zur Abgabe der begrAYindeten EinschArxtzung (A§A 31 AbsA 6
SatzA 1 NrA 1 BuchstA b SGBA V) einzustellen sind, sind nicht geeignet, als
begrAVsndeter Ausnahmefall eine Ablehnung der Genehmigung zu rechtfertigen.
Das gilt auch fAY4r einen Vorkonsum und eine CannabisabhAxngigkeit, die
Gegenstand der begrAVindeten EinschArtzung sind und regelmAxA[Jig keinen
begrA¥indeten Ausnahmefall darstellen. Sollte der Vertragsarzt die notwendige
AbwAxgung nicht auf vollstArndiger und zutreffender Tatsachengrundlage unter
BerAYacksichtigung der GrAYande, die einer Therapie mit Cannabis entgegenstehen
kAfnnen, vorgenommen haben, scheitert der Genehmigungsanspruch bereits an
der unzureichend begrAvandeten EinschArtzung (sA dazu oben RANrA 32A ff). In
Betracht kommen deshalb in erster Linie nichtmedizinische GrAYande, etwa die
unbefugte Weitergabe des verordneten Cannabis an Dritte. Dazu, ob ein solcher
Ausnahmefall hier vorliegt, hat das LSG a[J[JA von seinem Rechtsstandpunkt aus
folgerichtigA a[J[] aber keine Feststellungen getroffen.
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6.A AbschlieA[Jend ist auch bei der Versorgung mit Cannabis das allgemeine
Wirtschaftlichkeitsgebot zu beachten. Insoweit steht auch dem Vertragsarzt keine
EinschArtzungsprAxrogative zu.

A
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Nach dem allgemeinen Wirtschaftlichkeitsgebot mAYissen die Leistungen
ausreichend, zweckmAxA[Jig und wirtschaftlich sein und dAVsrfen das MaA[] des
Notwendigen nicht A¥berschreiten (ASA 12 AbsA 1 SatzA 1 SGBA V). Der KK ist es
verwehrt, Leistungen zu bewilligen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind (
A8sA 12 AbsA 1 SatzA 2 SGBA V). Das Wirtschaftlichkeitsgebot kommt grundsArtzlich
erst zum Tragen, wenn zur Behandlung mehrere ausreichende, zweckmAxA[Jige und
notwendige Alternativen bestehen. In diesem Fall beschrArnkt sich die
Leistungspflicht der KK auf die Leistung mit der besten
Kostena[JONutzena[[JRelation (vg/ BSG vom 22.7.1981 &[J0JA 3A RK 50/79A 4[] BSGE
52, 70, 75 =A SozR 2200 A§A 182 NrA 72 SA 125; BSG vom 7.5.2013 4[]JJA BA 1A KR
12/12A RA 4000 BSGE 113, 231 =A SozR 4402500 ASA 40 NrA 7, RdNrA 16; BSG
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vom 13.5.2015 4[JJA BA 6 KA 18/14A RA &[][] SozR 44[][]2500 A§A 106 NrA 51
RdNrA 38). Neben der KK ist auch der Vertragsarzt dem Wirtschaftlichkeitsgebot
verpflichtet und hat deshalb bei mehreren zur VerfAY.gung stehenden, medizinisch
gleichwertigen TherapieansArntzen im Regelfall verpflichtend den
kostengAVinstigeren zu wAxhlen (ASA 70 AbsA 1 SatzA 2 SGBA V; BSG vom
31.5.2006 &[JJA BA 1A KR 13/05A RA 4[][] BSGE 96, 261 =A SozR 44[J]2500 A§A 92
NrA 5, RdNrA 44; BSG vom 17.2.2016 &[JJA BA 6A KA 3/15A RA &[][] SozR 44[][]2500
AS§A 106 NrA 54 RdNrA 19). Eine Ausnahme von der Geltung des
Wirtschaftlichkeitsgebotes sieht ASA 31 AbsA 6 SGBA V nicht vor.

~
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Bei voraussichtlich gleicher Geeignetheit von CannabisblAVsten, Cannabisextrakten
und Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon besteht nur ein
Anspruch auf Versorgung mit dem kostengAVinstigsten Mittel. Die KK ist berechtigt,
trotz ErfA%llung der Anspruchsvoraussetzungen die Genehmigung der vom
Vertragsarzt beabsichtigten Verordnung zu verweigern und auf ein gAVsnstigeres,
voraussichtlich gleich geeignetes Mittel oder eine voraussichtlich gleich geeignete
Darreichungsform zu verweisen. Hierzu hat das LSG bislang keine Feststellungen
getroffen.
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II.LA Auch AViber das Bestehen eines Kostenerstattungsanspruchs fA%ar die vom
KIAxger auf privatAxrztliche Verordnung selbst beschafften CannabisblA¥ten kann
der Senat nicht abschlieAJlend entscheiden. Ein Anspruch nach A§A 13 AbsA 3a
SatzA 7 SGBA V besteht allerdings nicht, da eine Genehmigungsfiktion (AsA 13
AbsA 3a SatzA 6 SGBA V) nicht eingetreten ist. Nach den Feststellungen des LSG
hat die Beklagte den KIArger mit Schreiben vom 29.5.2017 A¥ber die AnhAfrung
des MDK informiert und am 19.6.2017 &[JJA und damit nach knapp vier

WochenA a[J[] A¥sber den Antrag vom 22.5.2017 entschieden. Ob die Beklagte den
Genehmigungsantrag des KIArgers zu Unrecht abgelehnt hat (A§A 13 AbsA 3
SatzA 1 AltA 2 SGBA V), kann der Senat auf der Grundlage der Feststellungen des
LSG dagegen nicht entscheiden (zu den Voraussetzungen des
Genehmigungsanspruchs oben unterA I.). Dem Kostenerstattungsanspruch steht
jedenfalls nicht entgegen, dass der Anspruch auf die Versorgung mit Cannabis bei
der ersten Verordnung der Genehmigung der KK bedarf (A§A 31 AbsA 6 SatzA 2
SGBA V). Die Genehmigung stellt die maA[Jgebliche Voraussetzung fA%r den
Sachleistungsanspruch auf Versorgung mit Cannabis dar. Ohne sie kann der
Versicherte die Leistung nicht beanspruchen und darf der Vertragsarzt die Leistung
nicht mittels einer vertragsAxrztlichen Verordnung zulasten der GKV veranlassen
(zur UnzulAxssigkeit einer Verordnung ohne Genehmigung mit der Folge eines
Regresses nach ASASA 106, 106b SGBA V SG Stuttgart vom 2.6.2021 4[JJA SA 4A KA
3885/20A &[0 juris RANrA 25A ff). Die rechtswidrige Nichterteilung der
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Genehmigung schlieA[Jt jedoch den Kostenerstattungsanspruch nicht aus. Es kommt
nur darauf an, ob die Voraussetzungen fAvar die Erteilung der Genehmigung und die
sonstigen Anspruchsvoraussetzungen im Beschaffungszeitpunkt vorgelegen haben.

~
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Im wiedererAfffneten Berufungsverfahren ist festzustellen, ob die
Genehmigungsvoraussetzungen bei Erlass des Bescheides vom 19.6.2017 oder zu
einem spAnteren Zeitpunkt vorgelegen haben. Hierzu muss das LSG ua ermitteln,
ob eine hinreichende Bezeichnung der geplanten Verordnung und eine
begrAVsndete EinschArtzung bereits in den Unterlagen enthalten waren, die dem
Antrag vom 22.5.2017 in einem verschlossenen Umschlag beigefAYagt waren. War
dies nicht der Fall, wird weiter zu prAYfen und festzustellen sein, ob diese Angaben
zu einem spAnteren Zeitpunkt in das Verfahren eingebracht worden sind. Sollte eine
den Anforderungen entsprechende begrA¥ndete EinschArntzung nachgereicht
worden sein, kann diese ErgAxnzung aber erst ab diesem Zeitpunkt einen Anspruch
auf Genehmigung fAYr die Zukunft begrAYanden.
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lI.A Die Kostenentscheidung bleibt dem LSG vorbehalten.

A
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