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A

Die Revision der KJArzgerin gegen das Urteil des Bayerischen Landessozialgerichts
vomA 24.A MAxrzA 2022 wird zurA%ckgewiesen.

Kosten sind auch im Revisionsverfahren nicht zu erstatten.
GrAYnde:
|

1

Die KIArngerin begehrt eine Genehmigung der Verordnung von SZannabisbIA%ten
sowie die Erstattung der fAYar die Beschaffung von CannabisblAYaten bereits
entstandenen Kosten.
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Die 1973 geborene bei der beklagten Krankenkasse (KK) versicherte KlIAxgerin
beantragte am 19.7.2017 die Genehmigung einer Cannabisversorgung und legte



hierzu einen von ihrem InternistenA M. ausgefAYllten standardisierten
Arztfragebogen vor. Darin fA%hrte der Internist aus, die KIAxgerin leide an einem
chronischen Schmerzsyndrom und chronischer spinaler Spastik. Es handle sich um
eine schwerwiegende Erkrankung, andere medikamentAfse Therapien seien wegen
Nebenwirkungen abgesetzt worden. Zur beabsichtigten Verordnung gab er

50A g/Monat zunArchst verschiedener Sorten von CannabisblAYsten zur Inhalation
an. Auf Nachfrage der Beklagten beschrAxnkte er dies am 10.8.2017 auf Bedrocan.
Die Beklagte beauftragte den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK)
und informierte hierAViber die KIArgerin (Schreiben vom 19.7.2017). SpAxter erbat
die Beklagte noch weitere Unterlagen und teilte der KIAxgerin mit, eine weitere
PrAYsfung werde bis spAntestens 16.10.2017 erfolgen (Schreiben vom 1.9.2017).
Die Beklagte lehnte den Antrag auf Versorgung mit Cannabis unter Hinweis auf ein
Gutachten des MDK vom 25.10.2017 ab, weil die Behandlungsoptionen A zB eine
schmerztherapeutische Behandlung im Rahmen eines multimodalen
GesamtkonzeptsA nicht ausgeschAqpft seien (Bescheid vom 26.10.2017,
Widerspruchsbescheid vom 5.6.2018).
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Das SG hat den Bescheid nach Einholung eines medizinischen
SachverstAxndigengutachtens aufgehoben und die Beklagte verurteilt, die
KIAxgerin nach vertragsArrztlicher Verordnung mit CannabisblAYsten zu versorgen
sowie ihr die nach Eintritt der Genehmigungsfiktion entstandenen Kosten iHv
1316,87A Euro zu erstatten. Im A[Jbrigen A soweit auch Erstattung der
Versandkosten begehrt wurdeA hat es die Klage abgewiesen (Urteil vom
22.11.2019). Das LSG hat auf die Berufung der Beklagten das Urteil des SG
geArnndert und die Klage insgesamt abgewiesen. Eine Genehmigungsfiktion nach
AsA 13 AbsA 3a SatzA 1 und 6 SGBA V sei nicht eingetreten. Es fehle an einer
vertragsAnrztlichen Verordnung entsprechend den Vorschriften zur Verordnung von
BetAxubungsmitteln. Deshalb werde weder die Frist des A§A 13 AbsA 3a SatzA 1
SGBA V in Gang gesetzt, noch bestehe Anspruch auf Genehmigung des
Leistungsantrags und Versorgung mit CannabisblA¥ten nach A8A 31 AbsA 6 SGBA V
. Zudem fehle es an einer begrAYandeten EinschAxtzung des Vertragsarztes. Die
KIAxgerin kAYnne noch mit allgemein anerkannten Leistungen behandelt werden,
wozu eine Cannabistherapie nicht zAxhle. Hingegen habe der SachverstArxndige im
Hinblick auf die somatoforme SchmerzstAfrung der KIAxgerin eine Cannabis-
Kontraindikation bestAntigt (Urteil vom 24.3.2022).
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Mit ihrer Revision rA%gt die KIAxgerin eine Verletzung des A§A 31 AbsA 6 SGBA V
sowie Verfahrensfehler. Eine vertragsArrztliche Cannabis-Verordnung mAYisse nicht
vorgelegt werden. Sowohl fA%r den Anspruch auf Erteilung der Genehmigung als
auch zum Eintritt der Genehmigungsfiktion genA%ge es, dass der Vertragsarzt der
KK den Inhalt der geplanten Verordnung unter Angabe der Monatsdosis mitteile und
dadurch seine therapeutische Verantwortung fA%r die Behandlung mit Cannabis
dokumentiere. Auch AViberspanne das BSG mit seinen Anforderungen an die
begrA¥ndete vertragsAxrztliche EinschAxtzung die gesetzlichen Vorgaben. Soweit
der gerichtliche SachverstArndigeA K. auf die multimodale Schmerztherapie
verweise, habe er gleichzeitig deutlich gemacht, dass auch diese nicht ohne
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medikamentAqse Therapie auskomme. Mit der Empfehlung von Sativex oder
Dronabinol zeige er, dass er die Standardtherapien fAY4ar ausgereizt halte. Diese
Empfehlung beinhalte allerdings eine unzulArssige EinschrAxnkung der
Entscheidung des Vertragsarztes, Cannabis als BIAYten zu verordnen, und
verkenne, dass der Gesetzgeber den Einsatz von CannabisblAVsten in der
Schmerztherapie fAY4r eine geeignete Option halte. Die unklaren Positionen des
SachverstAxndigen hArtten weiterer AufklAxrung bedurft, nicht zuletzt auch
aufgrund der Stellungnahme der Cannabis-Selbsthilfe. Das LSG hArntteA K. und den
behandelnden VertragsarztA M. zur mA¥%ndlichen Verhandlung laden mAYsssen.
Nach den Stellungnahmen im Gesetzgebungsverfahren diene der Anspruch aus
AsA 31 AbsA 6 SGBA V der besseren Versorgung schwerkranker Patientinnen und
Patienten, die nicht zwingend zuvor alle TherapiemA9glichkeiten durchlaufen haben
oder austherapiert sein mAVassten. Das LSG hAntte die KIAxgerin zudem darauf
hinweisen mAYsssen, dass die Anforderungen an eine begrA¥ndete EinschAxtzung
nach seiner Auffassung nicht gegeben seien. Der behandelnde Arzt habe sich die
Stellungnahme der CannabisSelbsthilfe zu eigen gemacht. Sofern dies nicht
ausreiche, hAxtte das LSG den behandelnden Arzt zu einer eigenstArndigen
Stellungnahme auffordern oder ihm ergArnzende Fragen stellen mAYissen.
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Die KIArgerin beantragt,

das Urteil des Bayerischen Landessozialgerichts vom 24.A MAxrzA 2022 aufzuheben
und die Berufung der Beklagten gegen das Urteil des Sozialgerichts MAY4anchen vom
22.A NovemberA 2019 zurA¥ckzuweisen,

hilfsweise,

das Urteil des Bayerischen Landessozialgerichts vom 24.A MAxrzA 2022 aufzuheben
und die Sache zur erneuten Verhandlung und Entscheidung an das
Landessozialgericht zurAYackzuverweisen.

6
Die Beklagte beantragt,

die Revision zurAVackzuweisen.
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Sie hAxlt das angefochtene Urteil fAYar zutreffend und trAxgt ergArnzend ua vor, es
fehle an einer den Vorgaben der BSGUrteile vom 10.11.2022 entsprechenden
begrA¥ndeten EinschAxtzung des behandelnden Arztes. Dessen AusfAYzhrungen
seien unvollstArnndig. Die AusfA¥%hrungen der CannabisSelbsthilfe seien ebenfalls
unzureichend; zudem handele es sich dabei nicht um eine eigene EinschAxtzung
des Vertragsarztes.

8
Die zulAxssige Revision der KIAxgerin ist unbegrA¥ndet (A§A 170 AbsA 1 SatzA 1
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SGG). Das LSG hat das Urteil des SG zu Recht geAxndert und die Klage insgesamt
abgewiesen. Der Bescheid der Beklagten vom 26.10.2017 in Gestalt des
Widerspruchsbescheids vom 5.6.2018 ist rechtmArA[]ig und verletzt die KIAxgerin
nicht in ihren Rechten. Die KIAxgerin hat weder Anspruch auf die Erteilung einer
Genehmigung fAY.r die vertragsAxrztliche Verordnung von CannabisblAYsten
(dazuA 1.), noch auf Erstattung der ihr bereits entstandenen Kosten fAYr die
Selbstbeschaffung von CannabisblAVsten (dazuA 2.).
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1.A Als Rechtsgrundlage fA%r die begehrte Versorgung mit CannabisblAYsten
kommt allein ASA 31 AbsA 6 SatzA 1 SGBA V (idF des Gesetzes zur A[Jnderung
betArubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 6.3.2017, BGBIA |403)
in Betracht. Danach haben Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung
Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in Form von getrockneten BIAYsten oder
Extrakten in standardisierter QualitAxt und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit
den Wirkstoffen Dronabinol und Nabilon, wenn 1.A eine allgemein anerkannte, dem
medizinischen Standard entsprechende Leistung a)A nicht zur VerfAYagung steht
oder b)A im Einzelfall nach der begrA¥ndeten EinschArtzung der behandelnden
VertragsAxrztin oder des behandelnden Vertragsarztes unter AbwAxgung der zu
erwartenden Nebenwirkungen und unter BerAVicksichtigung des
Krankheitszustandes der oder des Versicherten nicht zur Anwendung kommen kann,
und 2.A eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spAvarbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.
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Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung der nur in begrA¥ndeten
AusnahmefAxllen abzulehnenden Genehmigung der KK, die vor Beginn der Leistung
zu erteilen ist (ASA 31 AbsA 6 SatzA 2 SGBA V ebenfalls idF des Gesetzes vom
6.3.2017, BGBIA 1 403).
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a)A Der Senat hat inzwischen bereits entschieden, dass die Erteilung einer
Genehmigung A entgegen der Auffassung des LSGA nicht bereits deshalb versagt
werden darf, weil der behandelnde Vertragsarzt noch keine Verordnung auf einem
Rezept fAYar BetAxubungsmittel nach der Verordnung A%ber das Verschreiben, die
Abgabe und den Nachweis des Verbleibs von BetAxubungsmitteln
(BetAnubungsmittelVerschreibungsverordnung A BtMVV) ausgestellt hat. FAYar die
Erteilung einer Genehmigung zur vertragsAxrztlichen 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 AVsbermittelt (ausfAYhrlich hierzu bereits BSG vom 10.11.2022

A BA 1A KR 28/21A RA BSGE 135, 89 =A SozR 42500 ASA 31 NrA 31, RdNrA 46A ff).
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b)A Es spricht auch einiges dafAY4r, dass es sich bei Art und Schwere des vom
behandelnden Vertragsarzt als Befunde mitgeteilten chronischen Schmerzsyndroms
und der chronischen spinalen Spastik um eine schwerwiegende Erkrankung iS von
AsA 31 AbsA 6 SGBA V handelt (zur schwerwiegenden Erkrankung vgl BSG vom
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10.11.2022 A BA 1A KR 9/22A RA SozR 42500 A8SA 13 NrA 57 RdNrA 16A f). Das LSG
bezieht sich mit seinen Feststellungen auf die AusfAYshrungen des gerichtlichen
SachverstAxndigen, des Facharztes fAYar AnAxsthesie und spezielle
SchmerztherapieA K., der bei der KIAxgerin eine chronische Schmerzkrankheit mit
somatoformer SchmerzstAfrung mit dem Hauptsymptom RAYsicken-
Kreuzschmerzen nach vier Bandscheibenoperationen diagnostiziert hat. Ob die
KIAxgerin damit das Tatbestandsmerkmal einer schwerwiegenden Erkrankung
erfA%llt, kann aber letztlich offenbleiben.
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c)A Es besteht jedenfalls deshalb kein Anspruch der KlAxgerin auf Erteilung der
begehrten Genehmigung der vertragsAxrztlichen Verordnung von
CannabisblAYsten, weil zur Behandlung ihrer Erkrankung allgemein anerkannte,
dem medizinischen Standard entsprechende Leistungen zur VerfAYagung stehen
(hierzuA aa) und bis zum Ende der mA¥%ndlichen Verhandlung vor dem LSG (zum
maA[Jgeblichen Zeitpunkt fA%r das Vorliegen der begrA¥ndeten EinschArtzung vgl
BSG vom 10.11.2022 A BA 1A KR 28/21A RA BSGE 135, 89 =A SozR 42500 A8A 31
NrA 31, RdNrA 24, 39; BSG vom 10.11.2022 A BA 1A KR 9/22A RA SozR 42500

AS§A 13 NrA 57 RANrA 30) keine begrA¥andete EinschAxtzung des behandelnden
Vertragsarztes vorlag, nach der diese Leistungen unter AbwAxgung der zu
erwartenden Nebenwirkungen und unter BerAVicksichtigung des
Krankheitszustandes der Versicherten nicht zur Anwendung kommen kAfnnen
(hierzuA bb). Der Genehmigungsvorbehalt ist mangels entsprechender Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses auch nicht nach ASA 31 AbsA 7 SGBA V (idF
des Gesetzes zu LieferengpAxssen bei patenfreien Arzneimitteln und zur
Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln von 26.7.2023, BGBIA | 1)
entfallen.
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aa)A Ob es zur Behandlung der Erkrankung und zur Erreichung des angestrebten
Behandlungsziels eine dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft entsprechende Therapie AVsberhaupt gibt, bestimmt sich nach den
GrundsArtzen der evidenzbasierten Medizin (vgl BSG vom 10.11.2022 A BA 1A KR
28/21A RA BSGE 135, 89 =A SozR 42500 A§A 31 NrA 31, RdNrA 23). Eine
Standardtherapie steht nicht zur VerfAYgung, wenn es sie generell nicht gibt, sie im
konkreten Einzelfall ausscheidet, weil der Versicherte sie nachgewiesenermaA[Jen
nicht vertrAxgt oder erhebliche gesundheitliche Risiken bestehen oder sie trotz
ordnungsgemArA[Jer Anwendung im Hinblick auf das beim Patienten angestrebte
Behandlungsziel ohne Erfolg geblieben ist (vgl BSG, aaO, RANrA 22).
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(1)A Ausgehend von diesen MaA[]JstArben ergibt sich nach den nicht mit
zulArssigen VerfahrensrA¥gen angegriffenen, den Senat bindenden (A§A 163 SGG)
Feststellungen des LSG, dass zur Behandlung der somatoformen SchmerzstAfrung
der KIAxgerin noch eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard
entsprechende Leistung existiert.
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Das Berufungsgericht ist auf der Basis des erstinstanzlich beiA K eingeholten
schmerzmedizinischen Gutachtens rechtsfehlerfrei zu der A[Jberzeugung gelangt,
dass aufgrund des bei der KIAxgerin vorliegenden Krankheitsbildes mittels einer
multimodalen Schmerztherapie die angestrebten Behandlungsziele erreicht werden
kAfnnen. Es hat diese Feststellung auf der Basis der genannten rechtlichen
MaA[JstAxbe getroffen. Insbesondere hat es die Frage der VerfAvagbarkeit der
multimodalen Schmerztherapie nicht nur abstrakt beantwortet. In dem gerichtlichen
SachverstAxndigengutachten sowie in den AusfA%hrungen des MDK wird vielmehr
die individuelle gesundheitliche Situation der KIAxgerin einschlieA[Jlich ihrer
jahrelangen medikamentAqsen Behandlungen berA¥%acksichtigt und der Nutzen
einer erneuten multimodalen Schmerztherapie mit dem der Cannabistherapie
abgewogen. Zu der Frage, ob die multimodale Schmerztherapie bei der KIAxgerin
bereits ohne Erfolg eingesetzt wurde, hat das LSG eine bereits im Jahre 2011
durchgefAYhrte multimodale Schmerzbehandlung berAYicksichtigt, hierzu aber
festgestellt, dass sich der kAqrperliche Zustand der KIAxgerin durch
zwischenzeitlich durchgefAYhrte Operationen verArndert hat und eine gewisse
Stabilisierung der WirbelsAxulenerkrankung erzielt wurde. Die Feststellung, dass
aufgrund der damit verbundenen VerArnderung des chronischen Schmerzsyndroms
und des angestrebten Behandlungsziels einer erneuten multimodalen
Schmerztherapie in AJbereinstimmung mit den AusfA¥%hrungen des
SachverstAxndigen sowie des MDK nicht deren Erfolglosigkeit in der Vergangenheit
entgegenzuhalten ist, ist rechtlich nicht zu beanstanden.
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(2)A Der Senat ist an diese Feststellungen gebunden, denn die KIArgerin bringt
diesbezAY4glich keine zulAxssigen und begrA¥ndeten VerfahrensrAYvagen vor (vgl
ASA 163 SGG). Die KIAxgerin macht geltend, das gerichtliche
SachverstAxndigengutachten bleibe unklar oder sei widersprAYichlich und hArtte
das LSG zur weiteren SachaufklAxrung durch die Befragung des
SachverstArndigenA K. und des behandelnden VertragsarztesA M., mAfglichst in
der mA¥%ndlichen Verhandlung, veranlassen mAYissen. Soweit sie damit
sinngemAxA[] rAY.gt, das LSG habe die Grenzen freier BeweiswAvardigung (ASA 128
AbsA 1 SatzA 1 SGG) AViberschritten, bezeichnet sie iS von ASA 164 AbsA 2 SatzA 3
SGG nicht alle Tatsachen, die den Mangel ergeben sollen. Notwendig hierfAYar ist
eine Darlegung, die das Revisionsgericht in die Lage versetzt, sich allein anhand der
RevisionsbegrAvandung ein Urteil darAYber zu bilden, ob die angegriffene
Entscheidung auf einem Verfahrensmangel beruhen kann. Im Falle der RAYige eines
VerstoA[Jes gegen die Grenzen freier BeweiswAvsrdigung kann das Revisionsgericht
nur prAVfen, ob das Tatsachengericht bei der BeweiswAVsrdigung gegen
Denkgesetze oder allgemeine ErfahrungssArtze verstoAJen hat, und ob es das
Gesamtergebnis des Verfahrens ausreichend und umfassend berA%cksichtigt hat.
Die BeweiswAYsrdigung steht innerhalb dieser Grenzen im freien Ermessen des
Tatsachengerichts (A§A 128 AbsA 1 SatzA 1 SGG). Wer diesen VerfahrensverstoA[]
rAYgt, muss das Vorliegen dieser Voraussetzungen im Einzelnen darlegen. Daran
fehlt es, wenn die RevisionsbegrA¥ndung lediglich ihre BeweiswAYsrdigung an die
Stelle derjenigen des LSG setzt (vgl BSG vom 7.11.2017 A BA 1A KR 15/17A RA juris
RANrA 26 mwN; BSG vom 24.1.2023 A BA 1A KR 7/22A RA BSGE 135, 226 =A SozR
42500 A§A 2 NrA 21, RANrA 47 mwN). So verhAxlt es sich hier.
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Die Revision hat keine GrA%nde aufgezeigt, aus denen eine A[Jberschreitung der
gesetzlichen Grenzen der freien BeweiswAYrdigung durch das LSG zu entnehmen
wAxre. Die KIArgerin bezeichnet die Tatsache der WidersprA¥ichlichkeit oder
wesentlichen Unklarheit des Gutachtens, aus der sie eine Verletzung der
Amtsermittlungspflicht des LSG herleiten mA9chte, nicht hinreichend. Soweit die
KIAxgerin ausfA%hrt, der Gutachter habe deutlich gemacht, dass auch die
multimodale Schmerztherapie nicht ohne medikamentAYse Therapie auskomme
und diese sei bei der KIAxgerin ausgereizt, fehlt es an der Bezeichnung einer
solchen gutachterlichen AJuAJerung. Den umfassenden Feststellungen des LSG
zum Inhalt des Gutachtens |Arsst sich eine solche Aussage nicht entnehmen.
Danach hat der Gutachter in den A¥blichen Heil und Therapieverfahren durchaus
noch erfolgversprechende MaA[Jnahmen gesehen. Soweit er A aufgrund der
vielfachen medikamentAYsen BehandlungsversucheA einen Heilversuch mit
zugelassenen und standardisierten Cannabis-PrAxparaten (Sativex oder Dronabinol)
befAYarwortet, steht auch dies nicht im Widerspruch zu seiner dringenden
Empfehlung einer multimodalen Schmerztherapie und |Axsst er diese Empfehlung
auch nicht im Unklaren. Vielmehr begrA¥ndet er ausfA%hrlich, warum er die allein
von der KIAxgerin gewAYanschte inhalative Anwendung von CannabisblAYsten
ausschlieA[t.
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bb)A Steht danach fest, dass fAY4r die Behandlung der Erkrankungen der KIAxgerin
dem medizinischen Standard entsprechende, evidenzbasierte Leistungen zur
VerfA¥sgung stehen, bedarf es einer begrA¥ndeten EinschAxtzung des
behandelnden Vertragsarztes, warum diese Therapien unter AbwArgung der zu
erwartenden Nebenwirkungen und unter BerAVicksichtigung des
Krankheitszustands dennoch nicht zur Anwendung kommen kAfnnen (A§A 31
AbsA 6 SatzA 1 NrA 1 BuchstA b SGBA V; vgl BSG vom 10.11.2022 A BA 1A KR
28/21A RA BSGE 135, 89 =A SozR 42500 A§A 31 NrA 31, RdANrA 24; BSG vom
10.11.2022 A BA 1A KR 9/22A RA SozR 42500 ASA 13 NrA 57 RdNrA 24).
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(1)A Hierzu hat der Senat in seiner Entscheidung vom 10.11.2022 (BA 1A KR
28/21A R A BSGE 135, 89 =A SozR 42500 A§A 31 NrA 31, RdNrA 24A ff)
ausfA¥hrlich begrA¥indet, dass dem behandelnden Vertragsarzt insoweit eine
EinschArtzungsprAxrogative zukommt. An die begrA¥ndete EinschArtzung sind
aber wegen der Bestimmungen des Gesetzes AViber den Verkehr mit
BetArubungsmitteln (BetAxubungsmittelgesetz A BtMG), der Vorgaben des
Arzthaftungsrechts fA%r die Behandlung mit einer (noch) nicht allgemein
anerkannten medizinischen Behandlungsmethode sowie aus GrAYanden des
Patientenschutzes hohe Anforderungen zu stellen. Deshalb muss die begrAYandete
EinschArtzung des Vertragsarztes die bestehenden Erkrankungen und bisher
angewandten Behandlungskonzepte sowie das mit der Cannabis-Behandlung
angestrebte Behandlungsziel benennen, die fAYr die AbwAxgung der
Anwendbarkeit verfAYagbarer Standardtherapien mit der Anwendung von Cannabis
erforderlichen Tatsachen vollstAxndig darlegen und eine AbwArgung unter
Einschluss mAfglicher schAxdlicher Wirkungen von Cannabis erkennen lassen. Sind
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diese Anforderungen spAxrtestens zum Zeitpunkt der letzten m~Al/4ndIic~hen
Verhandlung in der letzten Tatsacheninstanz erfA%llt, ist eine AllberprA¥afung des
AbwAxgungsergebnisses nur auf vAfllige UnplausibilitAxt zulAxssig.
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(2)A Eine diesen Voraussetzungen entsprechende begrA¥%ndete EinschArtzung des
behandelnden Vertragsarztes liegt nicht vor. Der behandelnde Arzt hat schon keine
Gebrauchsanweisung mit Einzel und Tagesgabe der intendierten Verordnung von
Bedrocan angegeben, obwohl diese Angabe nach A§A 9 AbsA 1 NrA 5 BtMVV (idF
der Dritten Verordnung zur A[Jnderung der BtMVV vom 22.5.2017, BGBIA IA 1275)
zur Verordnung erforderlich ist. Die fehlende Angabe steht hier einem Anspruch auf
Erteilung einer Genehmigung schon deshalb entgegen, weil der Inhalt der geplanten
Verordnung vom behandelnden Vertragsarzt nicht hinreichend mitgeteilt wurde.
Zudem kAfnnen auch mAfgliche schAxdliche Wirkungen von Cannabis ohne
Kenntnis der beabsichtigten Einzel und Tagesgabe nicht plausibel abgewogen
werden. Die Tagesdosis IAxsst sich nicht ohne weiteres aus der Monatsdosis
errechnen. Denn es ist nicht erkennbar, ob das AusmaA[] der Schmerzen an
einzelnen Tagen differiert und deshalb zB eine tagesform-abhAxngige
Bedarfsmedikation vorgesehen ist. DarAViber hinaus ist die vorgesehene Einzelgabe
nicht erkennbar, obwohl es einen erheblichen Unterschied macht, ob die komplette
Tagesdosis konzentriert am StAYick inhaliert wird oder ob dies A¥ber den Tag
verteilt geschieht.

22

Auf das Erfordernis eine Gebrauchsanweisung mit Einzel und Tagesgabe
anzugeben, kann nicht deshalb verzichtet werden, weil nach A8A 31 AbsA 6 SatzA 4
SGBA V (idF des Gesetzes fAYar mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung vom
9.8.2019, BGBIA |A 1202) eine erneute Genehmigung nicht erforderlich ist, wenn die
bereits genehmigte Verordnung allein bezA%glich der Dosierung angepasst oder ein
Wechsel zu anderen getrockneten BIAYsten oder zu anderen Extrakten in
standardisierter QualitAxt angeordnet wird. UnabhAxngig davon, dass diese
Vorschrift erst seit 16.8.2019 in Kraft ist, gilt sie nur fAY4r Folgeverordnungen nach
einer bereits erteilten Genehmigung. Sie dient der Sicherstellung der
kontinuierlichen therapeutischen Behandlung und berAYicksichtigt, dass im Rahmen
eines prozesshaften Therapiegeschehens regelmArA[Jig A[lnderungen erfolgen
(BRDrucks 53/19 SA 61). Ein Grund, insoweit bereits auf vollstArndige Angaben zur
geplanten Erstverordnung zu verzichten, ist nicht ersichtlich. Vielmehr macht die
Vorschrift deutlich, dass sich die aJJErsta[J[lGenehmigung auf insoweit
vollstAxndige Angaben zur geplanten Verordnung bezieht. Denn ansonsten hAxtte
es einer ausdrA¥%cklichen Regelung nicht bedurft.
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A[berdies lassen auch die AVsbrigen Angaben des behandelnden Vertragsarztes
keine valide AbwArgungsentscheidung erkennen. Er hat die verfA¥gbaren
Standardtherapien weder hinreichend dargelegt, noch in seine AbwArgung
einbezogen. Er hat insoweit im Fragebogen der Beklagten lediglich verschiedene
Medikamente aufgefA¥hrt, die wegen Nebenwirkungen abgesetzt worden seien. Er
hat aber weder deutlich gemacht, welche Medikamente die KIArgerin tatsAxchlich
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AYiber welchen Zeitraum in welcher Dosierung eingenommen hat, noch welche
Wirkungen diese auf ihr Krankheitsbild erzielt haben und welche Nebenwirkungen
dadurch in welchem AusmaA[] eingetreten sind. A[Jber die Bezeichnung einzelner
Medikamente hinaus ist keine verfAYagbare Standardtherapie aufgefA¥hrt. Im
Verfahrensverlauf hat er angegeben, alle Methoden seien ausgeschAqpft. Die
bereits im Widerspruchsbescheid als verfAvagbare Standardtherapie aufgefAYshrte
multimodale Schmerztherapie oder andere nicht-medikamentAqse
Behandlungsoptionen hat er bis zum Schluss der mA¥ndlichen Verhandlung vor
dem LSG nicht in seine AbwArgung einbezogen. Hierzu reicht es nicht aus, dass er
der zum Verfahren gereichten Stellungnahme der CannabisSelbsthilfe zugestimmt
hat. Es handelt sich dabei weder um eine Arrztliche EinschAxtzung, denn sie wurde
nicht von einem Arzt erstellt, noch kann sie die erforderliche eigene
AbwAxgungsentscheidung des behandelnden Vertragsarztes ersetzen. Eigene
AusfAY:hrungen des behandelnden Vertragsarztes, aus denen sich ergibt, warum er
den AusfAYshrungen zustimmt, hat die KIAxgerin nicht vorgelegt (vgl BSG vom
10.11.2022 A BA 1A KR 9/22A RA SozR 42500 ASA 13 NrA 57 RdNrA 25).
UnabhAxngig davon findet auch in dieser Stellungnahme keine AbwArgung mit
einer multimodalen Schmerztherapie statt.
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(3)A Die im Zusammenhang mit dem Fehlen einer hinreichend begrA¥indeten
EinschArtzung erhobenen VerfahrensrA¥gen sind ebenfalls unzulAxssig.
Tatsachen, aus denen sich eine Verletzung der Hinweispflicht ergeben kAfnnte (vgl
A§A 164 AbsA 2 SatzA 3 SGG), werden nicht bezeichnet. Das Erfordernis einer
begrAVsndeten EinschArtzung des behandelnden Vertragsarztes ist eine sich bereits
unmittelbar aus dem Wortlaut des ASA 31 AbsA 6 SatzA 1 NrA 1 BuchstA b SGBA V
ergebende materiell-rechtliche Anspruchsvoraussetzung. Der gesamte Rechtsstreit
wurde darum gefAYhrt, ob die Anspruchsvoraussetzungen vorliegen. Die Gerichte
sind grundsAxrtzlich nicht verpflichtet, bereits vor der Entscheidung auf ihre
Rechtsauffassung hinzuweisen (stRspr; vgl zB BSG vom 25.7.2017 A BA 11A AL
23/17A BA juris RANrA 4A ff mwN).
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Die KIArgerin bezeichnet auch keine Tatsachen, aus denen sich eine Verletzung der
Amtsermittlungspflicht nach A§A 103 SGG ergeben kAqnnte. Die KIAxgerin rA%gt,
das LSG habe den behandelnden Vertragsarzt,A M., nicht weiter befragt und ihn
nicht zur Abgabe einer hinreichend begrAYsndeten EinschArtzung aufgefordert.
Hierzu wAxre es A auch unter dem Gesichtspunkt effektiven RechtsschutzesA
schon aufgrund der Stellungnahme der Cannabis-Selbsthilfe, die sichA M. zu eigen
gemacht habe, verpflichtet gewesen. Der Senat hat jedoch bereits ausdrAYacklich
entschieden, dass hierzu keine Verpflichtung des Gerichts besteht. Vielmehr obliegt
die Beibringung der begrA¥sndeten EinschArtzung des behandelnden
Vertragsarztes oder einer ggf erforderlichen ErgAxnzung als Voraussetzung des
Leistungsanspruchs allein den Versicherten, hier der KlIAxgerin (vgl BSG vom
10.11.2022 A BA 1A KR 28/21A RA BSGE 135, 89 =A SozR 42500 A8SA 31 NrA 31,
RANrA 39).
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2.A Die KIAxgerin hat auch keinen Anspruch auf Erstattung der bereits von ihr
verauslagten Kosten fA%r selbstbeschaffte CannabisblAYsten. Sie hat weder
Kostenerstattung gewArhlt (A§A 13 AbsA 2 SGBA V), noch hat die Beklagte eine
unaufschiebbare Leistung nicht rechtzeitig erbracht oder eine Leistung zu Unrecht
abgelehnt (A§A 13 AbsA 3 SatzA 1 SGBA V). Ein Kostenerstattungsanspruch ergibt
sich auch nicht aus einer Genehmigungsfiktion nach A§A 13 AbsA 3a SatzA 6 undA 7
SGBA V, denn eine solche ist nicht eingetreten.

27

Die Genehmigungsfiktion nach A§A 13 AbsA 3a SatzA 6 SGBA V vermittelt dem
Versicherten eine Rechtsposition sui generis. Diese erlaubt es ihm, sich die
beantragte Leistung nach Fristablauf bei GutglArubigkeit zu Lasten der KK selbst zu
beschaffen, und verbietet es der KK nach erfolgter Selbstbeschaffung, eine
Kostenerstattung mit der BegrAvandung abzulehnen, nach dem Recht der
gesetzlichen Krankenversicherung bestehe kein Rechtsanspruch auf die Leistung
(vgl zum Ganzen BSG vom 26.5.2020 A BA 1A KR 9/18A RA BSGE 130, 200 =A SozR
42500 A§A 13 NrA 53). Ein Anspruch nach A8A 13 AbsA 3a SatzA 7 SGBA V kann
deshalb nur hinsichtlich der Kosten fAYar eine Leistung entstehen, die ein
Versicherter hinreichend bestimmt beantragt und nach Eintritt der sich allein auf
diesen Antrag beziehenden Genehmigungsfiktion (ASA 13 AbsA 3a SatzA 6 SGBA V)
selbst beschafft hat (vgl BSG vom 16.8.2021 A BA 1A KR 8/21A RA SozR 42500
ASA 28 NrA 10 RdNrA 18; BSG vom 10.11.2022 A BA 1A KR 9/22A RA SozR 42500
ASA 13 NrA 57 RdNrA 32).
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Die beantragte Genehmigung einer vom Vertragsarzt auszustellenden Verordnung
muss, wenn sie als Verwaltungsakt erteilt wird, in ihrem VerfAYagungssatz den
Inhalt der Verordnung genau bestimmen. Der VerfA¥gungssatz der Genehmigung
(ASA 33 AbsA 1 SGBA X) und die ausgestellte oder noch auszustellende
Erstverordnung des Vertragsarztes mAYssen hinsichtlich aller Verordnungsdetails
AVibereinstimmen (vgl BSG vom 10.11.2022 A BA 1A KR 9/22A RA SozR 42500
A8§A 13 NrA 57 RANrA 36). Da sich der Inhalt einer fiktiven Genehmigung aus dem
zugrunde liegenden Antrag ergibt, muss dieser hinsichtlich aller Verordnungsdetails
mit der Erstverordnung des Vertragsarztes A¥bereinstimmen. Ein Antrag auf
Genehmigung der vertragsArrztlichen Verordnung von Cannabis ist nur dann fAYar
den mAfglichen Eintritt der Genehmigungsfiktion hinreichend bestimmt, wenn der
KK mindestens der Inhalt der geplanten vertragsArrztlichen Verordnung
entsprechend den betArubungsmittelrechtlichen Voraussetzungen mitgeteilt wird.
Dies hat der Senat bereits in seiner Entscheidung vom 10.11.2022 (BA 1A KR
9/22A RA SozR 42500 ASA 13 NrA 57 RdNrA 36) mit den Besonderheiten des
Anspruchs nach A§A 31 AbsA 6 SGBA V begrAvsndet. Danach reicht die Angabe des
Behandlungsziels oder die grobe Umschreibung der gewA¥snschten Leistung nicht
aus. Vielmehr sind bereits mit dem Antrag alle zur EinlAfsung des Rezepts
notwendigen Verordnungsdaten (A§A 12 AbsA 1 BtMVV) anzugeben, die sich aus
AsA 9 AbsA 1 NrA 3A A 5 BtMVV ergeben. Danach sind anzugeben:

A die Arzneimittelbezeichnung, ggf zu~sAr1tinch die Bezeichnung und
Gewichtsmenge des enthaltenen BetArxubungsmittels je Packungseinheit, bei
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abgeteilten Zubereitungen je abgeteilter Form sowie die Darreichungsform,

A die Menge des verschriebenen Arzneimittels in Gramm oder Milliliter, StAYsckzahl
der abgeteilten Form,

A die Gebrauchsanweisung mit Einzel und Tagesgabe oder im Falle, dass dem
Patienten eine schriftliche Gebrauchsanweisung A%bergeben wurde, ein Hinweis
auf diese schriftliche Gebrauchsanweisung.
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Ein in dieser Weise hinreichend bestimmter Antrag der KIAxgerin auf Genehmigung
der Verordnung von CannabisblAYsten, der Grundlage einer Genehmigungsfiktion
sein kAfnnte, liegt nicht vor. Im Antrag vom 19.7.2017 fehlte es noch an einer
hinreichenden Arzneimittelbezeichnung. Angegeben waren verschiedene Sorten
CannabisblAYten, ohne dass erkennbar war, welches Arzneimittel verordnet
werden sollte. Aber auch als sich der behandelnde Vertragsarzt auf Nachfrage der
Beklagten am 10.8.2017 auf eine beabsichtigte Verordnung von Bedrocan festlegte,
genAYigte der Antrag nicht den genannten Anforderungen an die Bestimmtheit. Auf
eine bestimmte Gebrauchsanweisung unter Angabe der Einzel und Tagesgabe hat
sich der behandelnde Arzt bis zum Schluss der mAYndlichen Verhandlung vor dem
LSG nicht festgelegt. Dass er mAfglicherweise fAYar die KIAxgerin ein Privatrezept
ausgestellt hat, das diesen Anforderungen gerecht wird, kann den Eintritt der
Genehmigungsfiktion nicht bewirken. Denn jedenfalls wurde ein solches nicht zu
dem Antrag bei der Beklagten eingereicht.
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3.A Die Kostenentscheidung folgt aus A§A 193 SGG.

~
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