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A

Die Revision der KIAxgerin gegen das Urteil des Landessozialgerichts Hamburg vom
31.A AugustA 2022 wird zurAYackgewiesen.

Kosten des Revisionsverfahrens sind nicht zu erstatten.
GrAYnde:
|

1
Streitig ist die Genehmigung der Versorgung mit getrockneten CannabisblAYaten zur
Inhalation.

2

FA~1/4r die 1968 geborene und bei der beklagten Krankenkasse (KK) versicherte
KIAxgerin beantragte ihr Hausarzt im Januar 2019 die A{Jlbernahme der Kosten fAYar
eine Versorgung mit Cannabis. Im Arztfragebogen gab er an, sie leide unter einem



chronischen Schmerzsyndrom bei Fibromyalgie und Lupus erythematodes.
Behandlungsziel sei eine Schmerzlinderung. Gleichzeitig bestehe Epilepsie. Auf die
Frage, welche Therapie mit welchem Erfolg bisher durchgefAYhrt worden sei,
fAYhrte der Hausarzt aus: a[JJmedik. Ther + Physiother nicht ausreichend
erfolgreicha[][]. Die Patientin sei austherapiert. Die Beklagte lehnte den Antrag nach
Einholung eines Gutachtens des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung
(MDK) ab (Bescheid vom 13.2.2019). Im Widerspruchsverfahren fAYhrte die
KIAxgerin aus, die Einnahme von Opiaten komme fAYr sie nicht in Betracht, da sie
mehrere Jahre stark heroinabhArngig gewesen sei. Durch ihren aktuellen Konsum
von Cannabis sei sie in der Lage, ihren Alltag wieder relativ selbststArndig zu
gestalten. Die Beklagte wies den Widerspruch nach Einholung einer weiteren
MDKStellungnahme zurAYack (Widerspruchsbescheid vom 6.11.2019).
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Das SG hat die Klage abgewiesen (Gerichtsbescheid vom 27.12.2021), das LSG die
Berufung zurAYsckgewiesen: Es sei zweifelhaft, ob es sich vorliegend um eine
schwerwiegende Erkrankung handele. Jedenfalls aber stA¥nden zur Behandlung der
Fibromyalgie der KIAxgerin allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard
entsprechende Leistungen zur VerfAYagung, insbesondere eine
schmerztherapeutische Vorstellung zur Differenzierung der Schmerzen und zur
Einleitung einer multimodalen, interdisziplinArxren, komplexen Schmerztherapie. Es
liege auch keine begrA¥ndete EinschAxtzung eines Vertragsarztes vor, die
geeignet wArre, die gesetzlichen Voraussetzungen zu erfA%llen. Welche Therapien
wann und mit welchem Erfolg bzw Misserfolg durchgefAYzhrt worden seien und
warum die Standardtherapien nicht zum Einsatz gekommen oder erfolglos
geblieben seien, beantworte der Arzt nicht. Dies sei aber umso erforderlicher
gewesen, als gerade bei der Krankheit der Fibromyalgie und der symptomatischen
Epilepsie eine Therapie mit Cannabinoiden kontraindiziert sei. Hinzu komme die
frAYhere Suchterkrankung, die einer Einnahme von Cannabis entgegenstehen
kAfnne. Die begrA¥andete EinschArtzung des Vertragsarztes kAfnne im
Gerichtsverfahren nicht mehr nachgeholt werden, denn nach dem Wortlaut der
Norm mAvYasse sie bis zur Entscheidung der KK vorliegen. Das Gericht sei daher
daran gehindert, durch eine Beweisaufnahme zu klAxrren, ob die begrAYandete
EinschAxtzung des behandelnden Vertragsarztes zutreffe (Urteil vom 31.8.2022).

4
Mit ihrer Revision rA%gt die KIAxgerin einen VerstoA[] gegen A§A 31 AbsA 6 SGBA V
und gegen die Amtsermittlungspflicht. Die Voraussetzungen des A§A 31 AbsA 6
SatzA 1 NrA 1 SGBA V seien erfA¥%llt. Der Hausarzt sei in dem Fragebogen zu dem
Ergebnis gelangt, dass sie austherapiert und auf die beantragten Medikamente
angewiesen sei. SG und LSG hAxtten weitere Ermittlungen durchfAYshren mAVissen,
wenn die AusfA¥shrungen des Hausarztes unzureichend seien.

5
Die KIArgerin beantragt,

das Urteil des Landessozialgerichts Hamburg vom 31.AAAugustA 2022 und den
Gerichtsbescheid des Sozialgerichts Hamburg vom 27.A DezemberA 2021 sowie den
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Bescheid der Beklagten vom 13.A Februar 2019 in Gestalt des
Widerspruchsbescheids vom 6.A November 2019 aufzuheben und die Beklagte zu
verpflichten, die Genehmigung der vertragsAxrztlichen Versorgung von
CannabisblAYsten der Sorte Bedrocan zur Inhalation bei einer Tagesdosis von 1A g
zu erteilen.

6
Die Beklagte beantragt,

die Revision zurAVackzuweisen.

7
Sie hAxlt die angegriffene Entscheidung fAYar zutreffend.

8

Die Revision der KIArxgerin ist unbegrA¥ndet (ASA 170 AbsA 1 SatzA 1 SGG). Die
Vorinstanzen haben die Klage, mit der die KIAxgerin ihr Begehren auf Erteilung
einer Genehmigung der vertragsAxrztlichen Verordnung von CannabisblAYsten
zutreffend mit der kombinierten Anfechtungs und Verpflichtungsklage (A8A 54
AbsA 1 SatzA 1 SGG) verfolgt, zu Recht abgewiesen. Das LSG hat einen Anspruch
der KIAxgerin auf Versorgung mit Cannabis und damit inzident einen Anspruch auf
Genehmigung der Verordnung von CannabisblA%ten der Sorte Bedrocan gemAxA[]
AsA 31 AbsA 6 SatzA 1 undA 2 SGBA V verneint, weil eine begrA%ndete
vertragsAxrztliche EinschArtzung, dass Standardtherapien nicht zur Anwendung
kommen kAfnnten, bis zum Abschluss des Verwaltungsverfahren nicht vorgelegen
habe und diese EinschArtzung im Gerichtsverfahren nicht nachgeholt werden
kAfnne. Das hAxlt zwar einer revisionsgerichtlichen PrA%fung nicht in vollem
Umfang stand (vgl zur Nachholbarkeit der begrA¥ndeten vertragsAxrztlichen
EinschAxtzung mit Wirkung ex nunc unten RdNrA 17 und BSG vom 10.11.2022

A BA 1A KRA 28/21A RA juris RANrA 39; BSG vom 10.11.2022

A BA 1A KRA 9/22A RA juris RANrA 30). Die Revision ist aber auf der Grundlage der
nicht mit durchgreifenden VerfahrensrA¥gen angegriffenen Feststellungen des LSG
gleichwohl zurA%ckzuweisen.
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1.A Nach A8A 31 AbsA 6 SGBA V haben Versicherte Anspruch auf die Versorgung
mit Cannabis in Form von getrockneten BIAVsten oder Extrakten in standardisierter
QualitAxt und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol und
Nabilon (nachfolgend zusammengefasst Cannabis), wenn sie an einer
schwerwiegenden Erkrankung leiden (SatzA 1; dazuA a), eine allgemein anerkannte,
dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur VerfAYgung steht
oder im Einzelfall nach der begrA¥ndeten EinschAxtzung des behandelnden
Vertragsarztes unter AbwAxgung der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter
BerAVicksichtigung des Krankheitszustandes des Versicherten nicht zur Anwendung
kommen kann (SatzA 1 NrA 1; dazuA b) und eine nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf eine spAYirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf
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schwerwiegende Symptome besteht (SatzA 1 NrA 2). Die Leistung bedarf bei der
ersten Verordnung der nur in begrA%andeten AusnahmefAxllen abzulehnenden
Genehmigung der KK, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist (SatzA 2).
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Die KIArgerin erfA%llt diese Anspruchsvoraussetzungen nicht. Nach den nicht mit
durchgreifenden RA%gen angegriffenen (vgl dazuA 2.) und den Senat daher
bindenden (A§A 163 SGG) Feststellungen des LSG stehen zur Behandlung ihrer
Erkrankungen noch weitere, dem medizinischen Standard entsprechende Methoden
zur VerfA¥agung. Es fehlt zudem an der begrA¥andeten EinschArtzung des
behandelnden Vertragsarztes, warum diese nicht zur Anwendung kommen
kAqnnen.
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a)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 10.11.2022 A BA 1A KRA 28/21A RA juris
RANrA 11; BSG vom 19.3.2002 A BA 1A KRA 37/00A RA BSGE 89, 184, 191A f =
SozR 32500 A8A 31 NrA 8 SA 36; BSG vom 25.3.2021 A BA 1A KRA 25/20A RA BSGE
132, 67 = SozR 42500 A§A 137c NrA 15, RdNrA 40). Von einer dauerhaften
BeeintrArchtigung der LebensqualitArt ist in Anlehnung an entsprechende
Regelungen in ASASA 43, 101 AbsA 1 SGBA VI, A§A 2 AbsA 1 SatzA 1 SGBA IX,

AsA 14 AbsA 1 SatzA 3 SGBA XI, ASA 30 AbsA 1 SatzA 3 BVG ab einem Zeitraum von
(voraussichtlich) sechs Monaten auszugehen. Die BeeintrAxchtigung der
LebensqualitAxt ergibt sich nicht aus der gestellten Diagnose, sondern aus den
konkreten Auswirkungen der Erkrankung. Diese mAVYsssen den Betroffenen
AViberdurchschnittlich schwer beeintrAxchtigen, wofAYar die Grad der
SchAxdigungsfolgen(GdS)Tabelle aus TeilA B der Anlage zu ASA 2 der
VersorgungsmedizinVerordnung (VersMedV) als Anhaltspunkt dienen kann.
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b)A Ob bei der KIAxgerin eine in diesem Sinne schwerwiegende Erkrankung vorliegt,
kann offenbleiben. Denn der geltend gemachte Anspruch auf Genehmigung einer
CannabisVerordnung scheitert hier bereits am Fehlen der begrA¥ndeten
EinschAxtzung des behandelnden Vertragsarztes, dass die nach den Feststellungen
des LSG zur VerfAYagung stehende, dem medizinischen Standard entsprechende
Therapie (dazuA aa) nicht zur Anwendung kommen kann (dazuA bb; siehe hierzu im
Einzelnen auch BSG vom 10.11.2022 A BA 1A KRA 28/21A RA juris RdANrA 20A ff).
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aa)A Ein Anspruch auf Versorgung mit Cannabis setzt voraus, dass eine allgemein
anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur
VerfA¥agung steht (ASA 31 AbsA 6 SatzA 1 NrA 1 BuchstA a SGBA V). Daran fehlt es
hier. Nach den nicht mit durchgreifenden RAY4gen angegriffenen, den Senat
bindenden (A§A 163 SGG) Feststellungen des LSG steht eine Standardtherapie zur
Behandlung der Schmerzerkrankung und zur Erreichung des angestrebten
Behandlungsziels der Schmerzlinderung zur VerfA¥%gung. Das LSG hat auf


https://dejure.org/gesetze/SGG/163.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/31.html
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%201%20KR%2028/21%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%201%20KR%2037/00%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BSGE%2089,%20184
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=SozR%2032500%20Â§%2031%20Nr%208
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%201%20KR%2025/20%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BSGE%20132,%2067
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BSGE%20132,%2067
https://dejure.org/gesetze/SGB_VI/43.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_VI/101.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_IX/2.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_XI/14.html
https://dejure.org/gesetze/BVG/30.html
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%201%20KR%2028/21%20R
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/31.html
https://dejure.org/gesetze/SGG/163.html

Grundlage der vorliegenden MDKStellungnahmen festgestellt, dass fAYar die
KIAxgerin die MAfglichkeit einer schmerztherapeutischen Vorstellung zur
AbklAxrung/Differenzierung der Schmerzen und zur Einleitung einer multimodalen,
interdisziplinAxren, komplexen Schmerztherapie besteht. Die bisherige
DurchfAYzhrung einer solchen Schmerztherapie wurde weder von der KIAxgerin
oder ihrem behandelnden Vertragsarzt behauptet noch ist sie sonst ersichtlich.
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bb)A Stehen fAY%r die Behandlung der Erkrankungen Methoden zur VerfAYzgung, die
dem medizinischen Standard entsprechen, bedarf es der begrA%ndeten
EinschArtzung des behandelnden Vertragsarztes, warum diese Methoden unter
AbwArgung der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter BerA¥%cksichtigung des
Krankheitszustandes nicht zur Anwendung kommen kAYnnen (A§A 31 AbsA 6

SatzA 1 NrA 1 BuchstA b SGBA V). Das Gesetz gesteht dem behandelnden
Vertragsarzt zwar eine EinschArtzungsprArrogative zu, an die begrA¥ndete
EinschArtzung sind indes hohe Anforderungen zu stellen (im Einzelnen dazu BSG
vom 10.11.2022 A BA 1A KRA 28/21A RA juris RANrA 24A ff). Diese muss enthalten:

die Dokumentation des Krankheitszustandes mit bestehenden Funktions und
FAxhigkeitseinschrArnkungen aufgrund eigener Untersuchung des Patienten und
ggf Hinzuziehung von Befunden anderer behandelnder A[Jrzte;

die Darstellung der mit Cannabis zu behandelnden Erkrankungen, ihrer Symptome
und des angestrebten Behandlungsziels;

bereits angewendete Standardtherapien, deren Erfolg im Hinblick auf das
Behandlungsziel und dabei aufgetretene Nebenwirkungen; die noch verfA¥gbaren
Standardtherapien, deren zu erwartender Erfolg im Hinblick auf das
Behandlungsziel und dabei auftretende Nebenwirkungen;

die AbwAxrgung der Nebenwirkungen einer Standardtherapie mit dem
beschriebenen Krankheitszustand und den mAfglichen schArdlichen Auswirkungen
einer Therapie mit Cannabis; in die AbwArgung einflieA[Jen dAYarfen dabei nur
Nebenwirkungen, die das AusmaA[] einer behandlungsbedAYarftigen Erkrankung
erreichen.
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Die Genehmigung der Verordnung kann gemAxA[] A§A 31 AbsA 6 SatzA 2 SGBA V
nur in begrA¥andeten AusnahmefAxrllen abgelehnt werden. Ein begrAYandeter
Ausnahmefall setzt voraus, dass A¥ber die Anspruchsvoraussetzungen nach A§A 31
AbsA 6 SatzA 1 SGBA V hinausgehende, besondere UmstArnde vorliegen. Jegliche
UmstArnde, die bereits in die AbwAxgung des Vertragsarztes zur Abgabe der
begrAYandeten EinschAxtzung (ASA 31 AbsA 6 SatzA 1 NrA 1 BuchstA b SGBA V)
einzustellen sind, sind nicht geeignet, als begrA¥indeter Ausnahmefall eine
Ablehnung der Genehmigung zu rechtfertigen. Sollte der Vertragsarzt die
notwendige AbwArgung nicht auf vollstAxndiger und zutreffender
Tatsachengrundlage unter BerAVicksichtigung der GrAYande, die einer Therapie mit
Cannabis entgegenstehen kAfnnen, vorgenommen haben, scheitert der
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Genehmigungsanspruch bereitsAanAdernunzureichgndﬂbegrAl/mdeEen EinschArtzung
(vgl dazu BSG vom 10.11.2022 A BA 1A KR 28/21A RA juris RANrA 38).
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Auch die Frage, ob ein bereits festgestelltes AbhArngigkeitssyndrom oder ein
Vorkonsum eine Kontraindikation fAYar die Behandlung mit Cannabis darstellen,
obliegt danach der EinschArtzung des behandelnden Vertragsarztes (hierzu
ausfA¥hrlich BSG vom 10.11.2022A A BA 1A KR 19/22A RA juris RANrA 22). Allein
das Vorliegen eines AbhAxngigkeitssyndroms oder eines Vorkonsums stellt keinen
begrAvandeten Ausnahmefall fAvar die KK dar, die Genehmigung abzulehnen.
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Die begrA¥ndete EinschArtzung des Vertragsarztes ist tatbestandliche
Voraussetzung des Versorgungs und Genehmigungsanspruchs. Die Versicherten
haben sie daher beizubringen; es ist ihnen jedoch nicht verwehrt, sie noch bis zum
Zeitpunkt der letzten mA¥ndlichen Verhandlung der Tatsacheninstanz vorzulegen
oder zu ergAnnzen. A§A 31 AbsA 6 SGBA V enthAxlt insoweit keine
PrAxklusionsregelung (vgl BSG vom 10.11.2022 A BA 1A KRA 28/21A RA juris
RdANrA 39; zu den Anforderungen an eine PrAxklusionsregelung vgl zB BSG vom
18.5.2021 A BA 1A KRA 32/20A RA BSGE 132, 143 = SozR 42500 A§A 275 NrA 33,
RANrA 33 mwN).
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KKn und Gerichte dAVsrfen die vom Vertragsarzt abgegebene begrAVindete
EinschArtzung nur daraufhin A¥berprAYsfen, ob die erforderlichen Angaben als
Grundlage der AbwAxgung vollstAxndig und inhaltlich nachvollziehbar sind, und das
AbwAxgungsergebnis nicht vAqllig unplausibel ist. Die dem Vertragsarzt
eingerAzumte EinschArtzungsprArrogative schlieA[Jt eine weitergehende PrAY4fung
des AbwAxgungsergebnisses auf Richtigkeit aus. Insbesondere steht es KKn und
Gerichten nicht zu, die Anwendbarkeit einer verfAYagbaren Standardtherapie selbst
zu beurteilen und diese Beurteilung an die Stelle der AbwArgung des Vertragsarztes
zu setzen (vgl BSG vom 10.11.2022 A BA 1A KR 28/21A RA juris RANrA 37).
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Vorliegend fehlt es nach den Feststellungen des LSG an einer diesen Anforderungen
genA¥igenden begrA¥ndeten EinschArtzung zur Nichtanwendbarkeit einer
Standardtherapie. Der behandelnde Vertragsarzt hat nicht begrA¥ndet, warum eine
multimodale, interdisziplinAxre, komplexe Schmerztherapie bei der KIAxgerin nicht
zur Anwendung kommen kann. Die Stellungnahme enthAxIt bereits keine
genAvigende Darstellung der in die AbwArgung einzustellenden Tatsachen. So fehlt
es bereits an einer vollstArndigen Darstellung des Krankheitszustandes der
KIAxgerin sowie der Darlegung, wann und fA%r welchen Zeitraum und mit welchem
Erfolg medikamentA9se und nichtmedikamentAYse Standardtherapien, ggf mit
welchen Nebenwirkungen eingesetzt wurden. Die pauschale Angabe, die KIAxgerin
sei &[JJaustherapierta[][], genAvgt den dargestellten Anforderungen nicht. Auch
sind die frAYzhere HeroinabhArngigkeit und der aktuelle Konsum von Cannabis
nicht erkennbar in die AbwArgung einbezogen worden. Eine neue, den oben
genannten Anforderungen entsprechende, begrAYsndete vertragsArrztliche
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EinschArtzung hat die KIAxgerin nicht bis zum Ende der mA¥%ndlichen Verhandlung
vor dem LSG vorgelegt.
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2.A Soweit die KIAxgerin mit ihrer Revision rA%gt, das LSG habe es unter VerstoA[]
gegen den Amtsermittlungsgrundsatz (A§A 103 SGG) unterlassen, eine konkrete
Befragung des behandelnden Arztes vorzunehmen oder ein
SachverstArndigengutachten einzuholen, hat sie den geltend gemachten

Verfahrensfehler nicht ausreichend begrAYsndet. Nach ASA 164 AbsA 2 SatzA 3 SGG
mAVissen bei VerfahrensrAvagen die Tatsachen bezeichnet werden, die den Mangel
ergeben. Die maA[]jgeblichen VorgArnge mAVissen so genau angegeben sein, dass
das Revisionsgericht sie, die Richtigkeit des Vorbringens unterstellt, ohne weitere
Ermittlungen beurteilen kann (vgl BSG vom 29.8.2012 A BA 10 EG 20/11A RA SozR
47837 A§A 2 NrA 18; Leitherer in MeyerLadewig/Keller/Leitherer/Schmidt, SGG,
13.A Aufl 2020, ASA 164 RdNrA 12A ff mwN).
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Bei einer behaupteten Verletzung der Amtsermittlungspflicht (A8A 103 SGG) ist
darzulegen, dass und inwiefern sich das LSG auf der Grundlage seiner
Rechtsauffassung zu weiteren Ermittlungen hAxtte gedrAxngt fA¥shlen mAYassen.
Das erfordert neben der exakten Benennung des nach Auffassung des
RevisionsfA¥hrers zum Beleg einer bestimmten Tatsache ungenutzt gebliebenen
Beweismittels regelmArA[Jig die Angabe, zu welchem Ergebnis die unterlassene
Beweisaufnahme gefA%hrt hArntte, und die Darlegung, welche konkrete Bedeutung
das behauptete Beweisergebnis auf der Grundlage der Rechtsauffassung des
Berufungsgerichts fA%r dessen Entscheidung gehabt hAxtte (vgl BSG vom
12.8.2009A A BA 3A KRA 10/07A RA BSGE 104, 95 = SozR 42500 A§A 139 NrA 4,
RANrA 30; BSG vom 3.7.2012 A BA 1A KRA 25/11A RA BSGE 111, 168 = SozR
42500 ASA 31 NrA 22, RdNrA 28; BSG vom 30.10.2014 A BA 5 R 8/14A RA BSGE
117,192 = SozR 41500 A§A 163 NrA 7, RANrA 20). Daran fehlt es.
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Das LSG ist in seiner Entscheidung davon ausgegangen, dass die begrA¥indete
EinschArtzung des Vertragsarztes im Gerichtsverfahren nicht mehr nachgeholt
werden kAfnne, sondern bis zur Entscheidung der KK vorliegen mAVisse. Die
KIArgerin legt nicht dar, warum sich das LSG aufgrund dieses sachlichrechtlichen
Standpunkts hArntte gedrArngt fAY%hlen mAVsssen, den behandelnden Vertragsarzt
zu befragen oder ein Gutachten dazu einzuholen, dass der KIAxgerin die
Anwendung einer Standardtherapie nicht zumutbar sei.

23
3.A Die Kostenentscheidung folgt aus A§A 193 SGG.

A
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