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Stellungnahme der Bundesirztekammer gemif § 91 Absatz 5 SGB V zur Anderung der AM-RL:
Abschnitt N § 45 (Genehmigungsvorbehalt Cannabisarzneimittel)

Hintergrund:

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 13.11.2023 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) gemafd § 91 Absatz 5 SGB V um Stellungnahme zur vorgesehenen
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in Bezug auf Cannabisarzneimittel (Abschnitt
N § 45) gebeten.

Seit 2017 konnen Cannabisarzneimittel nach § 31 Absatz 6 SGB V fiir Patientinnen und Pati-
enten mit schwerwiegenden Erkrankungen zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) durch Vertragsarztinnen und Vertragsarzte unter bestimmten Voraussetzungen ver-
schrieben werden. Der G-BA hat in seinem Beschluss vom 16.03.2023 in seiner AM-RL auf
Grundlage der nichtinterventionellen Begleiterhebung zum Einsatz von Cannabisarzneimit-
teln des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) das Nahere zur
Leistungsgewahrung geregelt.

Mit dem Gesetz zur Bekdmpfung von Lieferengpdssen bei patentfreien Arzneimitteln und
zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln, das am 07.07.2023 in Kraft ge-
treten ist, soll der G-BA das Nahere zu einzelnen Facharztgruppen und den erforderlichen
arztlichen Qualifikationen regeln, bei denen der Genehmigungsvorbehalt gemafs § 31 Ab-
satz 6 Satz 2 entfallt.

Der vorliegende Beschlussentwurf des G-BA enthélt dissente Positionen. Gemaf3 ,Position A“
zu § 45 Absatz 2 in Verbindung mit Anlage XI AM-RL-Entwurf soll fiir Facharztinnen und
Facharzte der Genehmigungsvorbehalt entfallen, wenn sie bei bestimmten Leitindikationen
liber bestimmte Zusatzbezeichnungen gemaf3 arztlicher Weiterbildungsordnung verfiigen.
Bei ,Position B“ hingegen sollen diesen Leitindikationen nicht nur Zusatzbezeichnungen,
sondern zusatzlich auch noch Facharztarzt- und Schwerpunktbezeichnungen obligat zuge-
ordnet werden.

Die Bundesirztekammer nimmt zu dem Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Mit dem vorliegenden Beschlussentwurf kommt der G-BA dem gesetzlichen Auftrag gemaf?

§ 31 Absatz 7 SGB V nach, das Nahere zu einzelnen Facharztgruppen und den erforderlichen
arztlichen Qualifikationen, bei denen der Genehmigungsvorbehalt nach Absatz 6 Satz 2 ent-

fallt, in einer Richtlinie zu regeln.

Im Ergebnis kommt der G-BA zu einer schematischen Verkniipfung sogenannter Leitindika-
tionen mit arztlichen Qualifikationen in Tabellenform, die, je nach Urheber des jeweiligen
Vorschlags, einen unterschiedlichen Detaillierungsgrad aufweisen und an einigen Stellen
nicht schliissig sind.

Aus Sicht der Bundesarztekammer geht diese Regelungstiefe iiber das Ziel hinaus. Die Klein-
teiligkeit der Zuordnung sorgt hier nicht fiir Klarheit, sondern es ergeben sich eher Fragen
hinsichtlich des praktischen Nutzens dieser Abgrenzungen und der Anwendbarkeit im klini-
schen Alltag bei der Versorgung der Zielgruppen.

Die Verordnung von Cannabisarzneimitteln sollte sich primar am Vorhandensein der Indika-
tion unter Beachtung des anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse orientieren.
Die Kompetenz zur Anwendung von Cannabisarzneimitteln wird entsprechend anderer The-
rapieformen im Rahmen der Aus- und Weiterbildung erworben. Die Weiterbildung umfasst
insbesondere die Behandlung von verschiedenen Krankheitsbildern, zu der der indikations-
gerechte Einsatz von Arzneimitteln gehort.

Es ist aus Sicht der Bundesarztekammer daher nicht sachgerecht, eine Therapie mit Can-
nabisarzneimitteln nur bestimmten Facharztgruppen zuzurechnen und zudem an
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Zusatzqualifikationen zu binden. Zudem fufdt die im Beschlussentwurf vorgenommene Auf-
listung von Facharztgruppen und Qualifikationen auf der Begleiterhebung des BfArM zum
Verordnungsverhalten der Arztinnen und Arzte zu Zeiten des bestehenden Genehmigungs-
vorbehaltes. Bei Wegfall des Vorbehaltes fiir einzelne Facharztgruppen mit entsprechenden
Zusatz-Weiterbildungen wiirden ggf. auch andere Facharztgruppen mit ggf. anderen Weiter-
qualifizierungen ihren Patientinnen und Patienten Cannabisarzneimittel ohne Genehmigung
der Krankenkassen verschreiben wollen.

Mit den Festlegungen der Anlage XI wiirden insbesondere auch Arztinnen und Arzte, die in
der hausarztlichen Versorgung titig sind, aufder Acht gelassen. Diese waren jedoch laut Ab-
schlussbericht des BfArM diejenige Facharztgruppe, die am zweithaufigsten Meldungen ab-
gaben. Zudem weist der Bericht in seiner Diskussion darauf hin, dass sich die Ergebnisse in
Bezug auf die verordnenden Arztinnen und Arzte nicht mit den veroffentlichten Informatio-
nen der Krankenkassen decken und somit auch nicht die Versorgungsrealitat darstellen. Da-
ten der Krankenkassenauswertungen deuten darauf hin, dass Arztinnen und Arzte aus der
hausirztlichen Versorgung den gréfiten Anteil unter den verordnenden Arztinnen und Arz-
ten ausmachen. Demnach sollten diese auch als verordnende Fachgruppe berticksichtigt
werden.

Aus den oben genannten Griinden lehnt die Bundesarztekammer insbesondere die Position
B in Verbindung mit Anlage XI ab. Position A ware angesichts der etwas geringeren Rege-
lungstiefe die zu bevorzugende Variante, sofern keine anderen Optionen zur Verfiigung ste-
hen. Fraglich ist bei Position A jedoch, ob die Auflistung infrage kommender Zusatz-Weiter-
bildungen abschlief3end ist bzw. sein kann. Insgesamt halt die Bundesarztekammer beide
Vorschlage fiir unnotig kleinteilig und der Versorgungsrealitdt nicht angemessen. Die entste-
henden Aufwinde fiir die erforderlichen Nachweise der Qualifikationen verursachen zusitz-
liche Biirokratie, und fiir die Patientinnen und Patienten entstehen weitere Engstellen in der
Versorgung.
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