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Beginn der Sitzung: 14.05 Uhr

Der Vorsitzende, Abg. Dr. Edgar Franke (SPD): Gu-
ten Tag meine sehr verehrten Damen und Herren,
liebe Zuschauerinnen und Zuschauer, meine sehr
verehrten Sachverstdndigen, ich bitte Sie Platz zu
nehmen. Ich begriille Sie alle sehr herzlich zur 6f-
fentlichen Anhérung des Ausschusses fiir Gesund-
heit am heutigen Nachmittag. Zu meiner Linken be-
griie ich Frau PStSn Ingrid Fischbach sowie die
Vertreterinnen und Vertreter der Bundesregierung
ganz herzlich. In dieser 6ffentlichen Anhérung be-
fassen wir uns mit einem Gesetzentwurf der Bun-
desregierung ,, Entwurf eines Gesetzes zur Ande-
rung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften” auf Drucksache 18/8965. Weiter steht ein
Antrag der Fraktion DIE LINKE. mit dem Titel ,,Zu-
gang zu Cannabis als Medizin umfassend gewéhr-
leisten“ auf Drucksache 18/6361 auf der Tagesord-
nung. Meine sehr verehrten Damen und Herren,
wie immer einige Erlduterungen zum Anhoérungs-
verfahren. Uns stehen 90 Minuten zur Verfiigung
und in dieser Zeit werden die Fraktionen ihre Fra-
gen abwechselnd stellen. Es beginnt die CDU/CSU
mit 25 Minuten, gefolgt von der SPD mit 21 Minu-
ten, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
folgen mit jeweils 17 Minuten. Zum Abschluss
fragt noch einmal die CDU/CSU 10 Minuten. Ich
darf sowohl Fragende als auch die Sachverstandi-
gen bitten, Fragen und vor allem die Antworten
moglichst kurz zu halten, damit viele Fragen ge-
stellt werden und mdglichst alle Sachverstdndigen
zu Wort kommen kénnen. Ich bitte die aufgerufe-
nen Sachverstdndigen bei der Beantwortung der
Fragen das Mikrofon zu benutzen und sich mit Na-
men und Verband vorzustellen. Das erleichtert
nicht nur die Protokollierung, sondern hilft auch
denjenigen, die sich die Anhoérung nur in Teilen im
Internet anschauen. So kénnen sie die Sachverstén-
digen den einzelnen Verbdnden zuordnen. Wir bit-
ten Sie des Weiteren, die Mobiltelefone auszuschal-
ten. Das Wortprotokoll der Sitzung kénnen Sie auf
der Internetseite des Ausschusses abrufen. Meine
sehr verehrten Damen und Herren, die erste frage-
stellende Fraktion ist die CDU/CSU und es beginnt
ihre Sprecherin, Frau Abg. Michalk.

Abg. Maria Michalk (CDU/CSU): Unsere erste
Frage geht an Frau Prof. Dr. Miiller-Vahl und an
Herrn Dr. Grotenhermen. Kiinftig sollen Patienten,
die keine Therapiealternative haben, getrocknete

Ausschuss fiir Gesundheit

Cannabisbliiten und Extrakte aus dieser Pflanze in
standardisierter Qualitdt auf drztliche Verordnung
und nicht wie bisher iiber eine Ausnahmeregelung
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) erhalten. Fiir welche Indikatio-
nen kommt das in Frage und wie bewerten Sie
diese MaBinahmen?

ESVe Prof. Dr. Kirsten R. Miiller-Vahl: Ich bin Arz-
tin an der medizinischen Hochschule in Hannover.
Thre Frage ist wahrscheinlich die wichtigste aber
auch die am schwierigsten zu beantwortende Frage.
Der Grund dafiir ist, dass wir nur iiber wenige Er-
kenntnisse verfiigen. Wir haben natiirlich Studien
mit cannabisbasierten Medikamenten aber die we-
nigsten dieser Studien wurden mit Cannabisbliiten
durchgefiihrten. In der weiteren Diskussion muss
man das entweder voneinander trennen, aber dann
hat man noch weniger Daten, oder man wirft ein-
fach alle cannabisbasierten Medikamente in einen
Topf und tut so, als ob sie alle dhnlich wirken.
Wenn man so vorgeht, hat man eine breitere Daten-
basis. Dennoch ist die Datenlage schlecht, weil es
keine groBen evidenzbasierten Studien, wie wir sie
in der Wissenschaft gerne haben, gibt. Thre Frage
kann man aus verschiedenen Blickwinkeln beant-
worten. Man kann schauen, bei welchen Indikatio-
nen es bisher Zulassungen gibt, denn dann kénnen
wir davon ausgehen, dass es eine gesicherte Wir-
kung gibt. In Deutschland gibt es nur eine einzige
Zulassung fiir das Medikament Nabiximols, besser
bekannt unter dem Namen Sativex, flir Spastik,
also Krampfe bei Patienten mit Multipler Sklerose.
In anderen Léndern gibt es weitere Zulassungen, so
dass ich unterstelle, dass wir auch hier eine Wir-
kung annehmen kénnen. Das ist die Behandlung
von Untergewicht bei HIV/Aids-Patienten, die Be-
handlung von Ubelkeit und Erbrechen infolge von
Chemotherapien bei Krebserkrankungen und in der
Schmerztherapie, insbesondere die Behandlung bei
tumorchronischen und nervenbedingten Schmer-
zen. Wenn man sich der Frage aus einer anderen
Richtung ndhert, kommt man wiederum zu anderen
Antworten. Es wurden in den Jahren 2009/2010 un-
ter anderem von der internationalen Arbeitsge-
meinschaft Cannabis als Medizin groBe Umfragen
durchgefiihrt und 2013 publiziert. Es haben knapp
1.000 Patienten auf die Frage, fiir welche Indika-
tion sie cannabisbasierte Medikamente einnehmen,
Riickenschmerzen, Schlafstorungen, Depressionen,
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Schmerzen nach einem Unfall und Verletzung so-
wie Multiple Sklerose genannt. Das waren die fiinf
hédufigsten Antworten. Insgesamt wurden knapp 50
Erkrankungen aufgefiihrt, also ein extrem weites
Spektrum. Ahnlich sind auch die Daten der Bun-
desopiumstelle. Wenn man hier schaut, fiir welche
Indikationen Menschen eine Erlaubnis fiir eine
Selbsttherapie mit medizinischem Cannabis erhal-
ten haben, so sind das rund 60 verschiedene Indi-
kationen. Ich will Ihnen ersparen, das alles vorzu-
lesen, das kann man nachlesen. Es sind hdufige
und seltene Erkrankungen dabei, zum Teil sehr sel-
tene Erkrankungen, deren Namen wir alle noch nie
gehort haben. Man kann das auf die folgende Weise
klassifizieren: Es gibt einmal die psychiatrischen
Erkrankungen wie Depressionen, Angststorungen,
ADHS (Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitats-
storung) und posttraumatische Belastungsstérun-
gen. Dann gibt es verschiedene neurologische Er-
krankungen wie Multiple Sklerose, Nervenldhmun-
gen, Spastik und Kopfschmerzsyndrome. Weiter
gibt es Schmerzerkrankungen, die Besserung von
Ubelkeit und Erbrechen sowie verschiedene ent-
ziindliche Erkrankungen. Eine ausfiihrliche Bewer-
tung dieser Daten wurde von einer Gruppe Schwei-
zer Wissenschaftler im Auftrag der Schweizer Re-
gierung vorgenommen. Die Ergebnisse wurden
2015 publiziert. Man hat versucht, die gesamte Da-
tenlage zusammenzufassen. Die Wissenschaftler
sind zu dem Ergebnis gekommen, dass es eine rela-
tiv gute Evidenz fiir die Wirksamkeit cannabisba-
sierter Medikamente bei chronischen Schmerzen
und Spastik und eine etwas geringere Evidenz fiir
Indikationen wie Ubelkeit und Erbrechen bei Che-
motherapie, Gewichtszunahme bei HIV/Aids,
Schlafstérungen und dem Tourette-Syndrom gibt.
Zusammengefasst gibt es einige klare Indikationen
und eine groBe Anzahl von Indikationen, wo Men-
schen cannabisbasierte Medikamente einnehmen
und fur wirksam halten, bei denen aber die Daten-
lage extrem schlecht ist. Es ist in der Natur der
Cannabis-Medikamente begriindet, dass wir vor
dieser Situation stehen. Das kennen wir bei ande-
ren Medikamenten so nicht. Was tun wir iiblicher-
weise in der Behandlung? Wir behandeln mit ei-
nem Medikament gezielt eine Krankheit oder ein
Symptom und versuchen, dieses zu verbessern. Das
machen wir zum Teil mit Cannabis-Medikamenten,
aber zum Teil auch nicht. Ich wiirde einen Ver-
gleich wagen, der etwas hinkt, aber vielleicht den

Ausschuss fiir Gesundheit

Sachverhalt verdeutlicht. Nehmen Sie einen Pati-
enten, der zur Psychotherapie geht. Er hat eine De-
pression, aber er hat auch Schmerzen und Schlaf-
storungen, er ist akut angespannt und hat vielleicht
zusdtzlich eine akute Belastungsreaktion. Die Psy-
chotherapie soll diesem Patienten helfen. So dhn-
lich ist es manchmal auch bei der Behandlung mit
cannabisbasierten Medikamenten. Hier haben wir
Patienten, die nicht ein Symptom, sondern eine
Vielzahl an Symptomen haben. Cannabisbasierte
Medikamente kénnen bei diesen Patienten viele
Symptome vermindern und dadurch insgesamt die
Lebensqualitit des Patienten verbessern. Das ist,
glaube ich, ein gutes Ziel einer Behandlung. Ein
letztes Wort will ich zu den klinischen Studien sa-
gen. Ich bin eine eindeutige Verfechterin von mehr
klinischen Studien in diesem Bereich. In Hannover
hatten wir Erfolg bei einer Drittmittel-Einwerbung
von der Deutschen Forschungsgemeinschaft. Diese
Studie soll 100 Patienten mit Tourette-Syndrom
einschlieBen. Das ist mein klinischer Forschungs-
schwerpunkt. Dazu benétigt man 1,3 Millionen
Euro. Das heif}t, diese Studien sind notwendig, aber
extrem teuer und das ist einer der Griinde, warum
die Daten im Moment fehlen.

ESV Dr. Franjo Grotenhermen: Ich ndhere mich
dem Thema sowohl aus wissenschaftlicher Sicht
als auch auf Grund meiner Praxiserfahrung. Fiir
uns Arzte stellt sich bei der Behandlung mit Canna-
bis immer die Frage, ob ich den Patienten in seiner
Wahrnehmung ernst nehme oder nicht. Ich méchte
ein Beispiel bringen. Es gibt keine klinischen Stu-
dien zur Verwendung von Cannabis bei Zwangssto-
rungen. Vor ein paar Jahren wurde von der Charité
in Berlin ein Fallbericht iiber zwei Patienten mit
Zwangsstorungen verdffentlicht. Die Patienten wur-
den stationdr behandelt, waren therapierefraktér,
also mit Medikamenten kam man nicht an die Er-
krankung heran. Eine der Patientinnen berichtete,
dass sie mit Cannabis gute Erfahrungen gemacht
habe. Daraufhin haben die Arzte Dronabinol, also
THC, in einer addquaten Dosis eingesetzt. Inner-
halb von ein bis zwei Wochen ging es der Patientin
deutlich besser. Dann haben die Arzte es gewagt,
THC auch bei einem anderen therapierefraktdren
Patienten einzusetzen und es hat diesem Patienten
ebenfalls geholfen. Letztlich arbeiten wir in der
Medizin immer so. Wir kénnen auf der Grundlage
der evidenzbasierten Medizin groBer klinischer
Studien sagen, Opiate sind schmerzlindernd. Dann
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kann ich einem Patienten mit Schmerzen Opiate
verabreichen. Wir werden allerdings feststellen,
dass die Opiate nicht immer helfen. Das heil3t,
letztlich muss ich bei jedem Medikament schauen,
ob es wirkt. Das ist mehr oder weniger bei allen
Medikamenten so. Wenn jemand mit Depressionen
kommt, versuche ich zunéchst ein Antidepressi-
vum zu geben. Wenn das nicht wirkt, setze ich ein
Antidepressivum aus einer anderen Klasse ein. Das
setze ich so fort. Ich bin letztlich immer darauf an-
gewiesen, zu erfahren, wie es dem Patienten damit
geht und ob er das Medikament vertragt. Wenn ich
mit Cannabis arbeite, muss ich einen Schritt wei-
tergehen, weil die Patienten hdufig mehr Erfahrung
haben als die Arzte. Ich will einige Beispiele nen-
nen. Ich hatte einen Patienten mit einem Restless-
Legs-Syndrom. Dagegen gibt es eine begrenzte An-
zahl von Medikamenten, bis hin zu starken Opia-
ten, die helfen, dass der Patient durchschlaft. Die-
ser Patient hatte selbst bereits in jungen Jahren fest-
gestellt, dass ihm Cannabis hilft. Er hat eine Aus-
nahmeerlaubnis zur Verwendung von Cannabisblii-
ten erhalten. Dieser junge Mann hat zwei dltere
Briider, die unter den gleichen Symptomen leiden
aber Drogen grundsétzlich abgelehnt haben. Der
mittlere kam vor einem Jahr zu mir in die Praxis
und besitzt mittlerweile ebenfalls eine Ausnahme-
erlaubnis. Der dlteste kam letzte Woche und wird
sicherlich auch eine Ausnahmeerlaubnis erhalten.
Das heil3t, Patienten geben Informationen unterei-
nander weiter. So erzdhlen ADHS-Patienten in
Selbsthilfeportalen, dass Cannabis ihnen gut gehol-
fen hat. Ich habe auch eine Ausnahmeerlaubnis be-
kommen und bin immer wieder tiberrascht, wie
vielfdltig das Potential ist. Bis vor zehn Jahren war
mir nicht klar, dass Cannabis bei Hyperhidrosis,
also sehr starkem Schwitzen, hilft. Ich hatte einen
Patienten, der sich hat operieren lassen, damit er
an den Hédnden nicht mehr so schwitzt. Sein ganzes
Leben wurde durch das starke Schwitzen beein-
flusst. Die Operation war erfolgreich, nur hatte sich
das Schwitzen an den Stamm verlagert. Das heilt,
wenn er sich hingesetzt hat, ist er mit nassen Fle-
cken aufgestanden. Das war fiir ihn sehr unange-
nehm. Dieser Patient hat irgendwann eher zufillig
festgestellt, dass Cannabis ihm hilft. Das war meine
erste Erfahrung damit, dass Cannabis bei ausge-
préagter Hyperhidrosis wirksam sein kann. Es hat
mich nicht verwundert, da mir auch andere Patien-
ten davon berichtet haben. Frau Dr. Miiller-Vahl
hat gerade erzihlt, dass die Erfahrung eine groBe

Ausschuss fiir Gesundheit

Rolle spielt. Sie hat Mitte der neunziger Jahre die
Berichte von Patienten mit Tourette-Syndrom, die
gesagt haben, Cannabis lindere ihre Symptomatik,
ernst genommen. Darauthin hat sie eine Umfrage
unter Tourette-Patienten vertffentlicht. Anschlie-
Bend hat sie eine Studie mit einem Patienten ge-
macht und festgestellt, dass THC ihm half. Dann
hat sie eine Studie mit mehreren Patienten initiiert
und auch hier war THC wirksam. AnschlieBend hat
sie eine kontrollierte langere Studie durchgefiihrt
und jetzt ist eine noch groBere geplant. Wenn Dr.
Miiller-Vahl die Erfahrungen, die ihre Patienten
mit Tourette-Syndrom mit Cannabis gemacht ha-
ben, nicht ernst genommen hétte, wiissten wir
heute noch weniger zum Thema Tourette-Syndrom.
Seit den siebziger Jahren haben Patienten ihren
Arzten gesagt, dass Cannabis ihnen hilft, die Che-
motherapie besser zu bewéltigen. Anschliefend gab
es klinischen Studien. Das ist im Grunde das, was
ich als Cannabis-Dilemma bezeichne. Wir kénnen
uns entscheiden, die Erfahrungen der Patienten
ernst zu nehmen oder nur auf klinische Studien
verweisen.

Abg. Emmi Zeulner (CDU/CSU): Meine Frage geht
an den Berufsverband der Arzte und Psychologi-
schen Psychotherapeuten in der Schmerz- und Pal-
liativmedizin und an den Einzelsachverstdndigen
Herrn Dr. Uberall. Wie beurteilen Sie aus Sicht der
Patienten und Arzte, dass Cannabisarzneimittel
kiinftig nach den gleichen Regeln wie andere Be-
tdubungsmittel verschrieben werden diirfen? Gehen
Sie hierbei bitte auf den Mehrwert fiir Arzte und
Patienten ein.

SV Prof. Dr. Dr. Joachim Nadstawek (Berufsver-
band der Arzte und Psychologischen Psychothera-
peuten in der Schmerz- und Palliativmedizin
(BVSD)): Der Mehrwert fiir die Patienten und fiir
die Arzte ist erheblich. Wir haben bestimmte Pati-
entengruppen, die wir mit den momentanen Mog-
lichkeiten nicht ausreichend therapieren kénnen.
Es gibt gerade im Bereich des chronischen Schmer-
zes viele Patienten, die auf Opioide nicht reagieren.
Die vorgeschlagene Gesetzesdnderung ist wirklich
sinnvoll und bereichernd. Es wird im Bereich der
Arzteschaft sicherlich zunichst eine gewisse Dis-
tanz zu diesem Medikament geben. Das haben wir
bei den oralen Opioiden auch erlebt. Die Verschrei-
bung dieser Medikamente sollte in die Hand von
erfahrenen Schmerztherapeuten gelegt werden, die
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sich mit diesen Medikamenten auskennen, und
nicht flichendeckend fiir alle Arzte moglich sein.
Es ist ganz wichtig so vorzugehen. Fiir die meisten
Patienten erwarte ich mir einen groBlen Fortschritt
beziiglich Schlaf- und Lebensqualitdt und Linde-
rung der Schmerzen. Deswegen begriiit der BVSD
diesen Entwurf uneingeschrénkt.

ESV Dr. Michael A. Uberall: Ich bin hier fiir die
Deutsche Schmerzliga und vertrete deren Présiden-
ten. Die Deutsche Schmerzliga ist eine Dachorgani-
sation von chronisch schmerzkranken Menschen
und kiimmert sich auch um das Problem der
schmerzmedizinischen Versorgung in Deutschland.
Ich kann mich den Ausfiithrungen meines Vorred-
ners, Herrn Prof. Nadstawek nur anschlieBen. Im
Gesamtkonzept ist die Verordnungsfahigkeit nach
den neuen Regularien fiir Patienten, wie tiberhaupt
fiir die Versorgung im Bereich der Schmerzmedi-
zin, ein absoluter Fortschritt. Viele Patienten wéren
der zum Teil entwiirdigenden Diskussionen mit
Therapeuten, Krankenkassen und dem medizini-
schen Dienst der Krankenkassen (MDK) entledigt.
Gut wire es, wenn dieser Verordnung auch eine Er-
stattungsfahigkeit in absoluter Form beiliegen
wiirde, denn mit der reinen Verordnung ist es, wie
wir alle wissen, nicht getan. Es wiirde nach der Ge-
setzesvorlage ein Genehmigungsvorbehalt im Raum
stehen. Dieser ist aus unserer Sicht schwierig zu
iiberschauen. Auf welcher Grundlage sollte der
MDK eine Evaluation der Therapieverordnung vor-
nehmen kénnen, wenn wir gerade festgestellt ha-
ben, dass die Evidenzlage spérlich ist, aber im Ein-
zelfall eine betrdchtliche Wirkung nachvollzogen
werden kann. Wir diirfen davon ausgehen, dass
qualifizierte Schmerztherapeuten und qualifizierte
Therapeuten eine Verordnung nicht leichtfertig
ausstellen, sondern dass sie sich sehr intensive Ge-
danken iiber die Sinnhaftigkeit gemacht haben. Ich
kann mir im Moment keine Institution vorstellen,
die in der Lage wire, diese Sinnhaftigkeit im Ein-
zelfall nur ansatzweise in Frage zu stellen.

Abg. Erich Irlstorfer (CDU/CSU): Meine Frage rich-
tet sich an Frau Prof. Dr. Miiller-Vahl. Die geplante
Erstattungsfdhigkeit von getrockneten Cannabisblii-
ten wird teilweise kritisch gesehen, weil es fiir ei-

nen medizinischen Einsatz an ausreichender wis-

senschaftlicher Evidenz fehle. Welche Erfahrungen
und Erkenntnisse liegen Thnen vor und wie beurtei-
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len Sie insgesamt die Wirksamkeit von Cannabis-
arzneimitteln, insbesondere auch hinsichtlich der
Schmerztherapie?

ESVe Prof. Dr. Kirsten R. Miiller-Vahl: Es kniipft
an das, was meine Vorredner gesagt haben und an
meine ersten Ausfithrung nahtlos an: Es ist Tatsa-
che, dass die wissenschaftliche Evidenz gering ist.
Damit miissen wir umgehen. Die klinische Erfah-
rung ist so eindeutig und erdriickend, dass es nicht
mehr moglich ist zu behaupten, dass cannabisba-
sierte Medikamente unwirksam sind. Die
Schmerztherapie ist eines der Hauptindikationsge-
biete. Ich bin selbst Neurologin und Psychiaterin,
aber keine Schmerzexpertin. Deswegen will ich
mich nicht weiter vorwagen, als es angemessen ist.
Es gibt zahlreiche Studien bei Schmerzen mit un-
terschiedlichen cannabisbasierten Medikamenten.
Hier gilt dasselbe, was ich schon gesagt habe: Die
wenigsten dieser Studien wurden wirklich mit
Cannabisbliiten durchgefiihrt. Von unseren Patien-
ten horen wir immer wieder, dass Cannabisbliiten
moglicherweise sogar besser wirken als isolierte
Cannabinoide oder reines THC oder auch Gemi-
sche, wie sie in Sativex enthalten sind. Was ich
ebenfalls von meinen Patienten hore ist, dass stan-
dardisierte Cannabisbliiten in aller Regel besser
wirksam sind, als das, was die Patienten illegal, wo
auch immer, erwerben miissen. Ich denke, man
kann sagen, dass es keinen Zweifel mehr daran
gibt, dass cannabisbasierte Medikamente wirksam
sind und es gibt auch keinen begriindeten Zweifel
mehr daran, dass sie in der Schmerztherapie wirk-
sam sind. Hier, nach begrenzter Datenlage, am
ehesten bei chronischen Schmerzen, bei Tumor-
schmerzen, bei nervenbedingten oder wie wir sa-
gen, neuropathischen Schmerzen. Dort ist sicher-
lich noch nicht das letzte Wort gesprochen. Es feh-
len Untersuchungen auf bestimmte Indikationen,
die sich in den néchsten Jahren herauskristallisie-
ren werden. Ich mochte ausdriicklich unterstrei-
chen, was mein Vorredner gesagt hat: In der
Schmerztherapie ist die Behandlung des Schmerzes
immer nur ein Teil. Es geht hdufig auch um Le-
bensqualitédt, um die Behandlung von Depressionen
und von Schlafstérungen. Auf all diese Symptome
kann Cannabis hdufig positiv einwirken und das
macht das Gesamtbehandlungsergebnis aus.

Abg. Erich Irlstorfer (CDU/CSU): Sie sind also fiir
eine Erstattungsfdhigkeit?
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ESVe Prof. Dr. Kirsten R. Miiller-Vahl: Die Frage
hatte ich so verstanden, dass es um die Wirksam-
keit geht. Vielleicht habe ich das missverstanden?

Abg. Erich Irlstorfer (CDU/CSU): Es ist mir wichtig
zu erfahren, ob Sie fiir eine Erstattungsfahigkeit
von getrockneten Cannabisbliiten sind?

ESVe Prof. Dr. Kirsten R. Miiller-Vahl: Ja, selbst-
verstdndlich. Ich glaube, das schlieBt sich zwanglos
an meine Ausfithrung an, weil ansonsten nichts ge-
wonnen ist. Es gibt im Moment theoretisch die
Moglichkeit der Verschreibung von cannabisbasier-
ten Medikamenten wie Dronabinol oder Sativex
mittels Betdubungsmittelrezept. Patienten kénnen
diese Ausnahmeerlaubnis bei der Bundesopium-
stelle beantragen. Ich habe viele Patienten, die das
getan haben. Wenn ich das unterstiitze, ist das in
der Vergangenheit auch immer erfolgreich gewe-
sen. Das Problem sind die Kosten und nicht die Er-
laubnis. Wenn Sie iiberlegen, welche Indikationen
eben genannt wurden, dann sind das Indikationen,
die oft mit einem sozialen Abstieg verbunden sind.
Dann sind 100 Euro oder 300 Euro im Monat sehr
viel Geld. Es handelt sich bei psychisch oder chro-
nisch tumorerkrankten Menschen héufig um Pati-
enten, die nicht wohlhabend sind. Geld spielt dann
eine groBe Rolle. Deswegen sollte die Erstattungsfa-
higkeit in jedem Fall erfolgen. Das ist ein wichtiges
Thema.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Ich richte mich an
den Verband der Arzte und Psychologischen Psy-
chotherapeuten in der Schmerz- und Palliativmedi-
zin. Wie bewerten Sie die Therapiesicherheit,
wenn die Behandlung mit Medizinal-Cannabis,
statt wie bisher im Wege der &rztlich begleiteten
Selbsttherapie, kiinftig auf der Grundlage der Ver-
ordnung stattfinden soll?

SV Prof. Dr. Dr. Joachim Nadstawek (Berufsver-
band der Arzte und Psychologischen Psychothera-
peuten in der Schmerz- und Palliativmedizin in
Deutschland e. V. (BVSD)): Man wird sehen miis-
sen, wie die Sicherheit der Verordnung ist. Ich
glaube, alle speziellen Schmerztherapeuten sind
mit der Ausstellung von Betdubungsmittelrezepten
sehr wohl vertraut. Deswegen gehe ich davon aus,
dass das entsprechend sicher geschehen wird. Es
ist zwingend erforderlich, dass diese Patienten ei-
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nem Monitoring unterstellt werden, wie alle Pati-
enten, die Betdubungsmittel wie Opioide und der-
gleichen erhalten. Ich gehe davon aus, dass der
Arzt nicht nur Aussteller des Rezeptes ist, sondern
dass eine drztliche Begleitung erfolgt. Der Arzt
steht am Anfang dieser ganzen Therapie, weil er
den Patienten begleiten muss, um den Antrag aus-
zustellen. Der Antrag ist in diesem Gesetz ein gro-
Ber Hemmschuh.

Abg. Reiner Meier (CDU/CSU): Meine Frage geht
an den Bundesverband der Pharmazeutischen In-
dustrie und an den Bundesverband der Arzneimit-
tel-Hersteller. Fiir die Versorgung mit Cannabisarz-
neimitteln in standardisierter Form und Qualitét
soll der Anbau von Cannabis zu medizinischen
Zwecken unter kontrollierten Bedingungen in
Deutschland ermdglicht werden. Wie beurteilen Sie
dies unter dem Gesichtspunkt, dass damit eine aus-
reichende und qualitédtsgesicherte Versorgung mit
Cannabisarzneimitteln sichergestellt werden soll?

SVe Britta Ginnow (Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie e. V. (BPI)): Unsere Firmen
sind zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Gesetzes
bereit, Cannabisfertig- und Rezepturarzneimittel,
Extrakte und Bliiten in ausreichender Menge iiber
Apotheken und im GroBhandel anzubieten. Wir le-
gen dabei Wert auf den deutschen und européi-
schen Qualitdtsstandard. Die Arzneimittel werden,
wenn es sich nicht um Fertigarzneimittel handelt,
unter GMP-Bedingungen (Good Manufacturing
Practice) hergestellt. Dazu wiinschen wir uns die
Klarstellung im Gesetz, dass dieser Qualitdtsstan-
dard eingehalten wird. Wir rechnen damit, dass
sich die Einrichtung einer Cannabisagentur und der
Anbau von kontrolliertem Cannabis verzogern wer-
den. Aber mit Inkrafttreten des Gesetzes steht eine
qualitativ hochwertige Ware zur Verfiigung.

SV Dr. Hermann Kortland (Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)): In der Tat ist
es nicht einfach zu beurteilen — auch die Patienten
konnen nicht exakt bestimmt werden —, ob der me-
dizinische Bedarf kurzfristig iiber den Import von
Arzneimitteln oder von Cannabisbliiten oder Pflan-
zenteilen gedeckt werden kann. Hier sind noch
Spezifikationen notwendig. Wie werden diese Blii-
ten extrahiert? Wie kann man daraus anwendbare
Stoffe machen? Das ist auf europédischer Ebene alles
noch nicht geklart. Hinzu kommt, dass der in
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Deutschland vorgesehene Anbau sicherlich einige
Jahre brauchen wird, um ausreichend Pflanzen in
hoher Qualitdt hervorzubringen. Deshalb glauben
wir, dass zurzeit Fertigarzneimittel — das ist mehr-
fach angesprochen worden — das Mittel der Wahl
sind. Diese sind auf Qualitédt, Wirksamkeit und Un-
bedenklichkeit hin gepriift, bieten eine standardi-
sierte Anwendung und damit eine erhohte Compli-
ance und auch Arzneimitteltherapiesicherheit. Wir
hoffen, dass moglichst viele weitere Fertigarznei-
mittel gepriift und auch zugelassen werden, weil
dadurch eine sehr gute Arzneimitteltherapie mit ei-
ner hohen Sicherheit mdglich ist.

Abg. Hilde Mattheis (SPD): Ich will mit einer Vor-
bemerkung beginnen. Das Gesetz ist fiir viele
schwerkranke Menschen wichtig. Ich danke des-
halb allen, die an diesem Gesetz mitgewirkt haben,
vor allem dem Ministerium und der Drogenbeauf-
tragten. Das Gesetz wird fiir die Lebensqualitét der
Betroffenen eine hohe Bedeutung haben. Meine
Frage richtet sich an die BAG SELBSTHILFE und
an Dr. Grotenhermen. Der Gesetzesentwurf betrifft
Patientinnen und Patienten, die nach dem medizi-
nischen Standard austherapiert sind. Wenn ich die
Begriindung im Gesetzentwurf lese, stellt sich mir
die Frage der Therapiemdglichkeiten fiir schwer-
kranke Patientinnen und Patienten. In der Begriin-
dung heilt es: ,,Die gesetzliche Voraussetzung be-
deutet nicht, dass eine Versicherte oder ein Versi-
cherter langjdhrige schwerwiegende Nebenwirkun-
gen ertragen muss, bevor die Therapiealternative
eines Cannabisarzneimittels genehmigt werden
kann.“ Wie stellen sich fiir Sie die Therapiemdog-
lichkeiten fiir schwerstkranke Patientinnen und Pa-
tienten dar? Welche Empfehlungen wiirden Sie uns
geben?

SVe Dr. Siiri Doka (Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und
chronischer Erkrankung und ihren Angehorigen

e. V. (BAG SELBSTHILFE)): Aus unserer Sicht ist
die Formulierung der Austherapiertheit der Fla-
schenhals, durch den die Menschen zunachst miis-
sen. Dieser Flaschenhals ist leider relativ eng. Nach
der Gesetzesfassung miissen zunédchst die schulme-
dizinischen Moglichkeiten ausgeschopft werden.
Die Gesetzesbegriindung verweist zwar darauf, dass
die Menschen nicht jahrelang alle Therapien pro-
bieren miissen. Trotzdem ist dies gerade in der
Schmerztherapie unter Umstdnden ein ldngerer
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Weg, weil es durchaus schulmedizinische Alterna-
tiven gibt. Die Nebenwirkungen und Wechselwir-
kungen sind bei Cannabis oft recht giinstig. Schwer
an Krebs erkrankt Menschen nehmen viele Medika-
mente mit entsprechenden Wechselwirkungen ein.
Unter Umstdnden interagieren diese Schmerzmittel
mit der Krankheit. Wir wiirden es beftirworten,
dass das Nutzen-Schaden-Potenzial oder die Scha-
densbilanz giinstig sein muss und die Bedingung
der Austherapiertheit entféllt. Im Einzelfall kann es
sinnvoll sein, Cannabis relativ frith einzusetzen
bzw. einen Therapieversuch zu starten. Dies gilt
insbesondere bei einer Polimedikation mit starken
Wechselwirkungen.

ESV Dr. Franjo Grotenhermen: Ich will es am Bei-
spiel Epilepsie verdeutlichen. Sie haben eine Epi-
lepsie, die bei einem Anfall zu starken Verletzun-
gen fithrt und Sie haben bereits zwei oder drei Me-
dikamente ausprobiert, die nicht wirksam waren.
Sie verwenden schlieBlich Cannabis und das wirkt.
Ich hatte einen Epilepsie-Patienten mit einer star-
ken Wirbelsdulenverletzung. Dieser Patient hétte
zunéchst austherapiert sein miissen, d. h. er hétte
andere Anti-Epileptika ausprobieren miissen, bei
denen er moglicherweise nicht anfallsfrei gewesen
wdre und sich weiter hétte verletzen kénnen. Der
Patient hat mir erklédrt, dass er dies auf keinen Fall
machen werde und dass er ein wirksames Medika-
ment gefunden habe. Gliicklicherweise hat die
Bundesopiumstelle dies akzeptiert und ihm wegen
seiner Angste und seiner Epilepsie eine Ausnahme-
erlaubnis ausgestellt. Er musste nicht fiinf, sechs,
sieben oder acht andere Anti-Epileptika ausprobie-
ren. Ich habe die Befiirchtung, dass der MDK, der
keinen personlichen Kontakt zum Patienten hat,
feststellen wiirde, dass es noch einige andere Medi-
kamente gibt. Fiir uns als Arbeitsgemeinschaft ist
es sehr fraglich, was der Begriff Austherapiertheit
bedeutet. Was muss alles ausprobiert werden, bis
man eine Substanz verwenden darf, deren Wirk-
samkeit bereits festgestellt ist? Ein anderes Problem
sind die Langzeitnebenwirkungen. Nehmen wir das
Beispiel Kortison. Ich habe eine Patientin, die seit
30 Jahren mit Kortison behandelt wird. Sie hat
durch diese langjdhrige Behandlung massive Ne-
benwirkungen an der Haut und an den Knochen,
sie hat Osteoporose und ist nahezu blind. Wenn
nun ein neuer Patient zu mir kommt, der diese
Langzeitnebenwirkung noch nicht aufweist, dann
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miisste ich doch die Mdglichkeit haben, ihm Can-
nabis anstatt Kortison zu verabreichen. Das sind
zwei wichtige Aspekte, die von Frau Abg. Mattheis
angesprochen wurden. Was bedeutet Austhera-
piertheit und was bedeutet dies fiir Langzeitneben-
wirkungen und das Ausprobieren anderer Thera-
pieverfahren? Es miissten im Gesetz Formulierun-
gen gefunden werden, die verdeutlichen, dass der
MDK nicht einfach auf ein noch nicht ausprobier-
tes Medikament verweisen kann. Es darf keine The-
rapieliicke entstehen. Therapieliicke heifit, nicht
nur lédnger leiden zu miissen, sondern moglicher-
weise auch arbeitsunfdhig zu werden und/oder den
Arbeitsplatz zu verlieren und weiteres. Dies kdnnte
man vermeiden.

Abg. Burkhard Blienert (SPD): Ich habe eine Frage
an den BVSD zum Flaschenhals und zur Austhera-
piertheit. Dem behandelnden Arzt kommt bei der
Abwigung eine entscheidende Rolle zu. Wie be-
werten Sie die Mdoglichkeiten fiir den Arzt? Ist der
Einsatz von Cannabis als Ultima Ratio gerechtfer-
tigt?

SV Prof. Dr. Dr. Joachim Nadstawek (Berufsver-
band der Arzte und Psychologischen Psychothera-
peuten in der Schmerz- und Palliativmedizin in
Deutschland e. V. (BVSD)): Herr Dr. Uberall hat auf
den Flaschenhals hingewiesen. Natiirlich ist es fiir
den Patienten, der seit 20 Jahren krank ist, unzu-
mutbar, fiir diesen Zeitraum jedes Medikament,
jede Nebenwirkung, jede Wirkung und jede Schlaf-
stérung minutios nachzuweisen. Ich habe das bei
einem Patienten erlebt. Das war der Super-GAU. Es
war ein Tal der Trdnen, durch das der Patient ge-
gangen ist. Nach dreimaliger Antragstellung hat die
Krankenkasse die Kosteniibernahme abgelehnt. Der
Patient klagt nun vor dem Sozialgericht. Ich weiB
nicht, warum das in dieser Form im Gesetz steht.
Ich glaube, man tut dem Gesetz und vor allem den
Patienten keinen Gefallen. Es gibt sicherlich Indi-
kationen, bei denen Cannabis den Patienten helfen
kann, auch wenn sie noch nicht austherapiert sind.
Austherapiertheit bedeutet fiir einen Schmerzpati-
enten, dass er jedes Medikament und jede Wirkung
minutiés nachweisen muss. Das kann nicht Sinn
und Zweck eines eigentlich bereichernden Gesetzes
sein. Vielleicht kann man dariiber noch einmal
nachdenken. Der Arzt begleitet den Patienten. Die
Hochrechnung, wieviel Zeit zum Ausfiillen des Be-
tdubungsmittel-Formulars benétigt wird, ist — wenn
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ich das forsch formulieren darf — grober Unfug,
denn der Arzt wird unendlich viel Zeit fiir die For-
mulierung der Antrdge bendétigen, so dass sich die
berechnete Zeit vervielfachen wird.

Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine Frage richtet
sich an den GKV-Spitzenverband und Frau

Prof. Dr. Miiller-Vahl. In mehreren Stellungnahmen
wurde angeregt, Patientinnen und Patienten mit
einschldgigen Suchterfahrungen aus dem Kreis der
Anspruchsberechtigten auszuschlieBen. Wie beur-
teilen Sie diesen Vorschlag und halten Sie dies fiir
geboten und durchsetzbar und wie begriinden Sie
das?

SVe Dr. Antje Haas (GKV-Spitzenverband): Ich
denke, Thre Frage beziiglich der suchterfahrenen
Patienten zielt in die Richtung, dass man ihnen et-
was Unerlédssliches vorenthilt. Es geht uns nicht
darum, diesen Patienten das Opiat vorzuenthalten.
Fiir das Opiat hétten wir eine arzneimittelrechtli-
che Zulassung und im Hintergrund ein positives
Nutzen-Risiko-Verhiltnis. Hier haben wir die ent-
sprechenden Studien aus der Zulassungs- und viel-
leicht auch aus der Anwendungsphase. Heute spre-
chen wir iiber etwas anderes. Nach dem vorliegen-
den Gesetzesentwurf wird es kein Zulassungsver-
fahren und damit auch keine entsprechende Si-
cherheit fiir den Patienten, der mit der Suchterfah-
rung kommt, geben. Er ist Risiken ausgesetzt, weil
es keine Einzelfallberichte, Phase-2-Studien oder
andere Evidenz gibt. Das ist unsere Haltung dazu.

ESVe Prof. Dr. Kirsten R. Miiller-Vahl: Ich halte
diese Einschrénkung fiir vollkommen tiberfliissig.
Der Grund dafiir ist meine eigene klinische Erfah-
rung. Ich behandle primér Patienten mit Tic-Sto-
rungen und Tourette-Syndrom mit verschiedenen
cannabisbasierten Medikamenten. Ich habe in kei-
nem einzigen Fall erlebt, dass einer dieser Patien-
ten von einem der verfiigbaren cannabisbasierten
Medikamente abhédngig wurde. Ich habe vielmehr
umgekehrt viele Patienten, die seit Jahren kon-
stante Dosierungen einnehmen. Bei diesen Patien-
ten gibt es keine Hinweise fiir eine Abhédngigkeit
nach den iiblichen Kriterien wie Wirkverlust, Do-
sissteigerung etc. Ich habe eine gewisse Zahl von
Patienten — auch das ist nicht tiberraschend —, die
cannabisbasierte Medikamente einnehmen, die
keine oder nur eine geringe Wirkung oder auch Ne-
benwirkungen hatten. Diese Patienten konnten die
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Behandlung vom einen Tag auf den anderen Tag
ohne Ausschleichen des Medikaments abbrechen.
Vielleicht hatte einer fiir einen Tag etwas Unruhe
oder hat vielleicht zwei Tage schlechter geschlafen.
Das war es aber auch. Ich sehe kein groBes Abhén-
gigkeitspotential, wenn es um die medizinische
Anwendung geht. Das sind auch Daten, die es aus
Studien mit Sativex gibt. Das ist das cannabisba-
sierte Medikament, das zurzeit am besten unter-
sucht ist. Aus diesen Studien gibt es keine Hin-
weise, dass die Patienten von Sativex abhidngig
wurden. Patienten mit Tourette-Syndrom, so meine
Erfahrung, sind gelegentlich von Alkohol abhéngig.
Auch bei diesen Patienten habe ich kein Problem
mit cannabisbasierten Medikamenten gesehen. Die
Patienten nehmen, nach meiner klinischen Erfah-
rung, Cannabis als Medikament und nicht als
Suchtsubstanz wie Alkohol. Sie kénnen das klar
unterscheiden. In meinen Augen ist das eine iiber-
fliissige Einschréankung.

Abg. Dirk Heidenblut (SPD): Meine Frage geht an
den GKV-Spitzenverband und den Gemeinsamen
Bundesausschuss. Es steht aulier Zweifel, dass es
einen zusitzlichen Forschungsbedarf in Sachen
Cannabis als Medizin gibt. Perspektivisches Ziel
muss der Nachweis von Evidenz sein, damit wir
die Akzeptanz dieser Therapieform erhéhen. Bitte
geben Sie uns eine Einschédtzung zu dem im Gesetz-
entwurf vorgesehenen Prozedere fiir die nicht inter-
ventionelle Begleiterhebung, speziell zur Frage des
verpflichtend zu erhebenden Umfangs der Daten,
der im Gesetzentwurf vorgesehenen finanziellen
Mitteln sowie zur Frage der Erarbeitung einer
G-BA-Richtlinie. Welche Anregungen haben Sie fiir
uns?

SVe Dr. Antje Haas (GKV-Spitzenverband): Wir
sind erst einmal froh, dass eine Begleiterhebung be-
reits zu Beginn vorgesehen ist. Wir denken aber,
dass diese noch sorgfiltiger geplant werden sollte,
damit nicht die Situation entsteht, die wir als
Worst-Case-Szenario im Kopf haben. Das Gesetz
gibt die Regelerstattung frei. Wir haben vorhin das
Wort ,,absolute Erstattungspflicht” oder ,,Erstat-
tungsfdhigkeit” gehort. Der G-BA wird in einem
zweiten Schritt méglicherweise nichts mehr korri-
gieren kénnen, wenn die Begleiterhebung nicht gut
genug ist. Hier kommt es darauf an, dass der G-BA
die Moglichkeit erhdlt, zu differenzieren. Je nach-
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dem wie die Ergebnisse einer gut gemachten Be-
gleiterhebung ausfallen, sind es bestimmte Indikati-
onen, die besonders gute Ergebnisse liefern. Erfiil-
len aber Teile der Indikation nicht die Erwartun-
gen, sollte der G-BA auch das Gegenteil tun kon-
nen. Das Verfahren sollte selbstkorrigierenden Cha-
rakter haben. Nur eine Begleiterhebung wiirde dem
Ausnahmecharakter eines nichtzugelassenen Arz-
neimittels Rechnung tragen. Der Ausnahmecharak-
ter rechtfertigt, dass der Patient erlauben muss,
dass seine Behandlungsdaten iibermittelt werden.
Wir sehen hier kein Wahlrecht. Wenn nur die Da-
ten einer Minderheit in diese Begleiterhebung ein-
gehen, bleibt der experimentelle Charakter auf
Dauer erhalten. Die Anforderungen an diese Beglei-
terhebungen sind fiir uns streng zu formulieren. Sie
sollen einer wissenschaftlichen Studie gleichen,
die dem G-BA die Moglichkeit geben wird, wie

z. B. bei den Medizinprodukten, Entscheidungen,
die die verschiedenen Teilindikationen bestédtigen
oder ausschlieBen, auf der Basis hoher Evidenz zu
treffen.

SVe Dr. Petra Nies (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Auch wir halten die Begleitfor-
schung fiir folgerichtig. Die Erkenntnisse aus der
Begleitforschung sollen der Konkretisierung der
Leistungsanspriiche durch den G-BA dienen. Aus
Sicht des G-BA ist es notwendig, methodisch ada-
quate und aussagekréftige Ergebnisse, bestenfalls in
Form einer klinischen Studie mit patientenrelevan-
ten Endpunkten, zu haben. Die alleinige Erhebung
von Routinedaten erscheint uns nicht aussagekraf-
tig. Jedenfalls bedarf es fiir die Fragestellung des
G-BA der Erhebung geeigneter Daten. Das sind ins-
besondere die Indikationen, bei denen Cannabis-
arzneimittel eingesetzt werden, besondere Patien-
tenmerkmale einschlieBlich der Ausschlussgriinde
fiir therapeutische Alternativen und das verordnete
Produkt. In welcher Dosierung wird es eingesetzt
und welche Facharztgruppe hat es verordnet? Es
bleibt fiir den G-BA unklar, wie die systematische
Erfassung von Nebenwirkungen, besonders vor
dem Hintergrund der 60-monatigen Begleiterhe-
bung und auch dariiber hinaus, erfolgen soll.

Abg. Sabine Dittmar (SPD): Meine Frage richtet
sich an den GKV-Spitzenverband. Sie problemati-
sieren in Threr Stellungnahme die Frage der Versor-
gungssicherheit mit Cannabis nach Inkrafttreten
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des Gesetzes sowie die Preisbildung und den Abga-
beaufschlag von 100 Prozent auf die Abgabe unver-
dnderter Stoffe in Apotheken. Bitte skizzieren Sie
uns kurz Thre Uberlegungen.

SV Dr. Michael Ermisch (GKV-Spitzenverband):
Die Versorgung mit Cannabis in stofflicher Form ist
in vielerlei Hinsicht ein Systembruch. Das haben
wir breit diskutiert. Der Systembruch betrifft auch
die Preisbildung. Die Arzneipreisverordnung sieht
vor, dass bei der Abgabe eines Stoffes in unveran-
derter Form auf den Einkaufspreis ein 100-prozen-
tiger Aufschlag plus Mehrwertsteuer kommt. Das
kann man prinzipiell hinterfragen. Das ist hier
nicht der Ort und nicht die Zeit, das zu tun, aber
das trifft auf Stoffe wie Kamillenbliiten, Pfeffer-
minz, Flohsamenschalen und all das, was man so
kennt, zu. Hier stehen ganz andere Summen im
Raum. Fiir exakt dieselbe Tétigkeit, das Umfiillen
einer Cannabisbliite in ein passendes Topfchen,
sind 18 Euro pro Gramm vorgesehen. Wir sprechen
von 1 800 Euro Maximalkosten pro Patient. Laut
Gesetzentwurf kommt ein ebenso hoher Aufschlag
hinzu. Uns beschiéftigt, ob das angemessen ist, ins-
besondere, da wir im Systembruch sind, d. h. das
System es tiberhaupt nicht kennt, dass man Betédu-
bungsmittel als Stoff abgibt.

Abg. Helga Kiihn-Mengel (SPD): Ich habe eine
Frage an den GKV-Spitzenverband. Sie plddieren in
Threr Stellungnahme fiir die gesetzliche Fixierung
standardisierter Wirkstoffgehalte von Delta-9-THC.
Bitte erldutern Sie uns die Notwendigkeit einer sol-
chen ergdnzenden Regelung und gehen Sie dabei
auf die Frage der Darreichungsform ein.

SV Dr. Michael Ermisch (GKV-Spitzenverband):
Fiir Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt
werden, gibt es Anforderungen an den Arzt, die er
zu erfiillen hat. Die Abgabe von Cannabis ist nach
dem Arzneimittelgesetz eindeutig eine Herstellung.
Der Arzt muss eine Gebrauchsanweisung mit auf
die Verordnung schreiben. Jetzt stellt sich die
Frage, wie er das macht, wenn er nicht weil3, wel-
che Dosis an wirksamen Substanzen des THC er
verordnet. Deswegen ist es fiir uns unerlédsslich,
dass die zur Verfiigung stehenden Cannabisvarieta-
ten von vornherein nach ihrem Wirkstoffgehalt
standardisiert sind, sodass der Arzt eine Wahl tref-
fen und diese entsprechend verordnen kann.
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Abg. Frank Tempel (DIE LINKE.): Ich freue mich
sehr, dass wir das Thema auf der Tagesordnung ha-
ben. Es ist fiir mich ein Herzensthema, gerade
wenn man sehr hdufig mit Patienten in Kontakt
steht. Die Patienten haben sehr dafiir gekdmpft,
dass das auf die Tagesordnung kommt. Deswegen
mochte ich meine erste Frage an Herrn Plenert stel-
len. Bitte stellen Sie uns dar, in welchem Zusam-
menhang der Gesetzentwurf der Bundesregierung
mit der Rechtsprechung des Bundesverfassungsge-
richtes, des Bundessozialgerichtes und weiterer Ge-
richte zu sehen ist.

ESV Maximilian Plenert: Ich bin als Einzelsachver-
stdndiger aber auch als Betroffener des Gesetzes an-
wesend. Ich habe eine Ausnahmegenehmigung und
nutze Cannabis und ich leite eine Selbsthilfegruppe
in Berlin. Meine Stellungnahme ist auch als Stel-
lungnahme des Selbsthilfenetzwerks Cannabis als
Medizin, das heute leider nicht anwesend ist, zu
verstehen. Es ist bedauerlich, dass die Patienten,
die sich auch im Vorfeld einbringen wollten, wenig
gehort wurden. Denn es geht um das Wohl der Pati-
enten. Bisher sind diese in dem gesamten Prozess
kaum zu Wort gekommen. Wie Frank Tempel ge-
rade angedeutet hat, ist es nicht so, dass wir tiber
dieses Gesetz reden, weil es eine Art von Bewusst-
seinserweiterung im Gesundheitsministerium gab,
sondern es ist eine Reaktion auf Urteile und auf
Fortschritte im Bereich Cannabis als Medizin. Sie
sind entstanden, weil Patienten erfolgreich geklagt
haben. Das aktuelle Verfahren und das Urteil zum
Eigenanbau haben ihren Ursprung im Jahr 2000.
Seitdem klagt der Antragsteller auf Erteilung einer
Genehmigung zur Selbstversorgung. Es hat ein Ur-
teil des Bundesverfassungsgerichtes gebraucht, um
zu kldren, dass die Gesundheit eines Patienten im
offentlichen Interesse liegt. Obwohl der Zweck des
Betdubungsmittelgesetzes explizit die gesundheitli-
che Versorgung der Bevdélkerung ist, war es erfor-
derlich, die Frage vor dem Bundesverfassungsge-
richt zu kldren. Wir haben unzihlige Prozesse, in
denen Patienten, die wegen eines {ibergesetzlichen
Notstandes selbst Cannabis angebaut haben, freige-
sprochen wurden. Natiirlich sollten Cannabis-Pati-
enten das Medikament standardisiert aus der Apo-
theke bekommen. Aber bei keinem anderen Medi-
kament wiirde ein Patient von der Polizei verhaftet
werden, wenn er sich sein Medikament fiir den
personlichen Gebrauch selbst herstellen wiirde.
Wir haben hier den Bereich der Strafverfolgung als
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Selbstschutz fiir Patienten, die vor der Alternative
stehen, entweder baue ich selbst an oder ich kann
es mir nicht leisten und habe deshalb keine Medi-
zin. Die letzten Prozesse wurden nur deswegen not-
wendig, weil das BfArM als Fachbehorde einen Ei-
genanbauantrag zwar genehmigen wollte, das Bun-
desministerium fiir Gesundheit jedoch die Erstel-
lung eines ablehnenden Bescheids angeordnet ha-
ben soll. Deswegen zogen sich die Prozesse in die
Liange. Als Begriindung wurde vorgetragen, dass es
in Deutschland keine Cannabis-Agentur gibt. Hier
hat das Bundesverwaltungsgericht deutlich gesagt,
dass es nicht Aufgabe des Patienten sei, diese ein-
zurichten. Man hat sich immer wieder auf die Sin-
gle Convention on Narcotic Drugs (Einheitsabkom-
men iiber die Betdubungsmittel) berufen. Aber auch
in deren Praambel steht, dass die medizinische
Versorgung von kranken Menschen zu erfolgen hat.
Dass wir heute soweit sind, liegt daran, dass
schwerkranke Menschen tiber viele Jahre ihr Recht
auf Medizin eingeklagt haben. Ich befiirchte leider,
dass wir damit angesichts der restriktiven Kosten-
erstattungsregeln noch nicht am Ende sind. Die
Entscheidungen des Bundesverwaltungsgerichts
haben dazu gefiihrt, Antrdge auf Eigenanbau zu ge-
nehmigen. Wir werden weitere Prozesse iiber den
Eigenanbau fiihren. Erst wenn sich real etwas &n-
dert, konnte der Eigenanbau verweigert werden.
Auch hier gibt es Verzogerungen. Es war eine poli-
tische Entscheidung des Bundesministeriums fiir
Gesundheit, Dinge zu verhindern. Das Gesetz ist al-
ternativlos. Aber fiir alle, die ein Anbauverhinde-
rungsgesetz mit praxisuntauglichen Regelungen fiir
die Kostenerstattung haben wollten, sei gesagt, dass
die Patienten weiterhin Anbauantrége stellen und
vor Gericht Recht bekommen werden, weil sich an
ihrer eigentlichen Versorgungslage so schnell
nichts dndern wird.

Abg. Frank Tempel (DIE LINKE.): Ich frage weiter,
denn wir wollen Klagen verhindern. Ich frage
Herrn Wurth vom Hanfverband. Wir haben die Si-
tuation, dass die Polizei in den Bundeslandern sehr
unterschiedlich mit Cannabiskonsumierenden um-
geht. Grundsitzlich ist es kein Problem, ein ord-
nungsgemdl drztlich verordnetes Betdubungsmittel
mit sich zufiihren, unabhéngig davon, ob es sozial-
rechtlich erstattungsfihig ist oder nicht. Wird das
mit Cannabis nach Ihrer Ansicht auch so sein oder
bedarf es dafiir einer bundesrechtlichen Klarstel-
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lung? Wie soll iiberpriift werden, dass das Canna-
bis, das ein Patient als Verschreibung bei sich trigt,
fiir medizinische Zwecke angebaut wurde? Ist diese
Uberpriifung geeignet, in der Praxis zu Schikanen
zu fiithren?

SV Georg Wurth (Deutscher Hanfverband (DHV)):
Es gibt bei der Polizei und bei den Behorden tat-
sdchlich eine grofie Verunsicherung im Umgang
mit Cannabis-Patienten. Einerseits ist es der Kon-
sum selbst, der zum Teil in der Offentlichkeit statt-
findet, meinetwegen bei einer ldngeren Zugreise am
Bahnhof. Es gibt immer wieder Situationen, wo die
Polizei hinzukommt. Selbst wenn eine Ausnahme-
genehmigung und die Originalverpackung vorge-
zeigt werden kénnen, entstehen grofe Diskussio-
nen mit der Polizei, weil sie solche Falle nicht
kennt und nicht weil}, wie sie mit dem Konsum in
der Offentlichkeit umgehen soll. Wir hatten zuletzt
den Fall, bei dem es um die Frage ging, was ge-
schieht, wenn die eigenen Kinder sehen, wie die
Eltern in der Offentlichkeit Medizin konsumieren.
Das ist so, als wiirden andere Leute illegales Mari-
huana rauchen. Das fiihrt bei der Polizei zu erhebli-
chen Verunsicherungen. Auch das Nichtraucher-
schutzgesetz ist so eine Frage. Darf man da, wo
kein Tabak geraucht wird, auch kein Cannabis kon-
sumieren? Wie ist es mit Vaporizern (Verdamp-
fungsgeréte), bei denen kein Rauch entsteht? Es gibt
viele Detailfragen, die v6llig ungeklért sind. Beim
Besitz sollte klar sein, dass die Polizei einen Pati-
enten, der eine Ausnahmegenehmigung und die
Originalverpackung vorzeigen kann, in Ruhe zu
lassen hat. Aber das ist leider nicht so. Die Polizei
hat einen hohen Aufkldarungsbedarf. Es miisste ei-
gentlich jede Polizeidienststelle und jeder Polizist
eine Erkldrung auf seinem Schreibtisch haben, wie
mit solchen Fédllen umzugehen ist. Das Gleiche gilt
auch fiir das Thema Fiithrerschein. Da gab es bereits
eine Einschdtzung des BfArM zu dieser Frage. Es
wurde gesagt, dass es sich fiir diejenigen, die es
verschrieben bekommen, um ein ganz normales
Medikament handelt und es deshalb auch beim
Thema Fiihrerschein so behandelt werden sollte.
Diese Anweisung hat es aber nie in die Fiihrer-
scheinstellen und auch nicht auf die Tische der Po-
lizei geschafft. Die Behorden haben sich geweigert,
sie weiterzugeben oder anzuerkennen. Dronabinol
und Hanfbliiten werden bei einer Fiihrerschein-
iberpriifung unterschiedlich gehandhabt. Das
sollte nicht sein. Berlin hat eine Verordnung an die
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Polizei herausgegeben, wie damit umzugehen ist.
Das gibt es in den anderen Léndern nicht. Wir
brauchen klare Regeln, die an die Entscheidungs-
tridger in Behorden und bei der Polizei kommuni-
ziert werden miissen.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Meine néchste
Frage geht an den Einzelsachverstdndigen Herrn
Plenert. Sie haben schon angedeutet, dass Sie auch
bei dem neuen Gesetz befiirchten, dass Patientin-
nen und Patienten Schwierigkeiten haben werden,
an ihr medizinisches Cannabis heranzukommen.
Mich interessiert, wie sich das in der Praxis dar-
stellt und welche Probleme Sie befiirchten. Bitte
gehen Sie in dem Zusammenhang auch darauf ein,
dass kiinftig die Krankenkasse iiber den MDK dar-
uber entscheiden soll, ob Patientinnen und Patien-
ten Cannabis erhalten. Der MDK ist den Kranken-
kassen verpflichtet. Er ist damit auch einer derjeni-
gen, die bisher weniger Interesse an einer breiteren
und unbiirokratischeren medizinischen Anwen-
dung von Cannabis gezeigt haben. Wie bewerten
Sie diese Konstruktion und sehen Sie die Gefahr,
dass die Krankenkassen restriktiver agieren werden
als heute das BfArM?

ESV Maximilian Plenert: Das Gesetz hat mit einer
generellen Verschreibungsfiahigkeit von Cannabis-
bliiten ein gewaltiges Potenzial, das Thema wirk-
lich voranzubringen und den Menschen, denen
Cannabis helfen kann, den Zugang zu ermdglichen.
Nun aber zur Verschreibungsfihigkeit. Gerade was
die Praxis angeht, befiirchte ich, dass diese Kons-
tellation erst einmal viele Regeln bricht und dass
die Krankenkassen und auch der MDK daran wenig
Interesse haben. Auf der anderen Seite steht das ge-
ringe Wissen der Arzte iiber den Umgang mit Can-
nabis als Medizin. Wenn ein Arzt nur wenig Erfah-
rung mit Cannabismedikationen hat, so wird er
sich nicht mit dem MDK anlegen. Dann hat er noch
mehr Aufwand, obwohl er wenig weill. Das Gebot
der Austherapiertheit halte ich fiir ein groBes Prob-
lem. Der MDK wird im Zweifelsfall, wie schon an-
gedeutet, bei jeder Erkrankung erst einmal alle
denkbaren Mdglichkeiten vorschlagen. Der Arzt
und der Patient werden jede Ausnahme oder wa-
rum ein bestimmtes Medikament nicht gegnommen
werden kann oder sollte, noch einmal einzeln be-
griinden diirfen. Das ist fiir schwerkranke Men-
schen, denen mitunter die Zeit davon lauft und die
wenig Mittel haben, ein groBes Problem. Das wird
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viele Verzégerungen bringen. Wenn es irgendwann
einige genehmigte Prazedenzfille gibt, werden es
die nachfolgenden leichter haben. So haben wir das
auch beim BfArM erlebt. Am Anfang wird die Aus-
therapiertheit ein wesentlicher Punkt sein, weil es
keine Leitlinien gibt. Der MDK hat kaum Evidenz,
mit der er arbeiten kann, und die Arzte haben Fort-
bildungsliicken. Deshalb werden wir schauen, wie
viele Menschen davon wirklich profitieren. Ich
habe Angst, dass es Verzdgerungen geben wird und
wir wieder Gerichtsprozesse fithren werden. Selbst
wenn die Krankenkassen genehmigen, geht das
Cannabis im Zweifelsfall vom Praxisbudget ab.
Dort wird es wiederum Verhandlungen geben, weil
Cannabis ein relativ teures Medikament ist. Natiir-
lich darf der Arzt seine Richtgr68en iiberschreiten,
aber auch das muss begriindet werden. Viele Arzte
werden deshalb abwinken, was das Thema angeht.
Das sehe ich als Probleme in der Praxis. An diese
handwerklichen Probleme miissen Sie herangehen,
damit das Gesetz wirken kann.

Abg. Birgit Wéllert (DIE LINKE.): Meine Frage geht
an die Bundesarztekammer, Herrn Prof. Radbruch.
Der Gesetzentwurf verpflichtet die Patientinnen
und Patienten, wenn sie Cannabis von ihrer Kran-
kenkasse erstattet bekommen wollen, an der Beglei-
terhebung teilzunehmen. Bitte stellen Sie uns kurz
dar, wie Sie diese Auflage fiir die schwerkranken
Patientinnen und Patienten bewerten und ob Sie
datenschutzrechtliche Bedenken haben.

SV Prof. Dr. Lukas Radbruch (Bundesiarztekammer
(BAK)): Bei einer solchen Begleitforschung tun sich
aus arztlicher Sicht erhebliche ethische und daten-
schutzrechtliche Bedenken auf, weil die Medika-
tion nur dann bereitgestellt wird, wenn an der Be-
gleitforschung teilgenommen wird. Als Privatper-
son muss ich sagen, dass ein Register und auch die
Datenerhebung aus Sicherheitsgriinden sinnvoll
sind. Man wird hier aber nicht die Bedingungen ei-
ner kontrollierten Studie haben, d. h. die Wirksam-
keit wird man tiber so einen Mechanismus nicht er-
fassen konnen.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Wir machen mit
der Bundesirztekammer weiter. Herr Plenert hat
vorhin aus Patientensicht tiber mégliche Probleme
fiir die Patientinnen und Patienten in der Umset-
zung gesprochen. Mich wiirde interessieren, wie es
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sich aus Arztesicht darstellt, dass ein Erlaubnisvor-
behalt der Krankenkasse fiir eine Leistung einge-
fiihrt werden soll, auf die Patientinnen und Patien-
ten einen Anspruch haben.

SV Prof. Dr. Lukas Radbruch (Bundesirztekammer
(BAK)): Ich wiirde zwischen dem Einsatz des Medi-
kaments, also der Indikation und der Verordnung,
und der Kosteniibernahme trennen wollen. Ich
kann im Gesetz nicht erkennen, dass der MDK die
Indikationen in Frage stellen kann, wenn der Arzt
das als individuellen Heilversuch bei einem Patien-
ten, bei dem andere Methoden nicht zur Verfiigung
stehen, festlegt. Wir haben seit knapp 20 Jahren die
Moglichkeit, THC einzusetzen und das geschieht in
vielen Fillen und bei einzelnen Patienten mit gu-
tem Erfolg. Ich arbeite in der Palliativmedizin. Aus
meiner Sicht ist die Wirksamkeit in vielen Féllen
nicht so gut, wie hier dargestellt. Viele Patienten
setzen das Medikament wegen Nebenwirkungen
wie z. B. Miidigkeit wieder ab. Ich finde es eine
tolle Moglichkeit, stelle aber hédufig fest, dass wir
bei den Patienten nicht weiterkommen. Es wirkt
auch, verglichen mit anderen Medikationen, bei
der Behandlung von Ubelkeit oder Schmerzen
nicht so gut. Dennoch wiirden wir sagen, dass die
Indikation beim Arzt liegt und dieser in Einzelfal-
len THC oder Cannabisbliiten verordnen kénnen
sollte. Wenn sich herauskristallisiert, dass die Kos-
tentibernahme schwierig ist und vom MDK besta-
tigt werden muss, sehen wir Probleme. Dies sind
eher formale als tatsdchliche, in der drztlichen Be-
griindung der Therapie liegende Griinde. Dadurch
wird der Eigenanbau gefordert, der eigentlich nicht
mehr notwendig sein sollte.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Meine erste Frage richtet sich an den Einzel-
sachverstdndigen Dr. Tolmein. Wie bewerten Sie
die Regelung zur Bindung der Kostenerstattung an
die Teilnahme von Patienten an der Begleiterhe-
bung? Stimmen Sie zu, dass hier allenfalls eine
freiwillige Teilnahme gesetzt werden sollte?

ESV Dr. Oliver Tolmein: Ich bin Rechtsanwalt und
habe das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsge-
richt, das den Eigenanbau genehmigt hat, gefiihrt.

Die Begleitforschung finde ich wichtig. Dass bisher
sehr wenig Forschung in diesem Bereich stattgefun-
den hat, ist kein Problem der Patienten, die Canna-
bis als Medizin bené&tigen, sondern ein Problem der
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Forschungsférderung. Es ist ein Problem, dass Can-
nabis als Medizin kaum zur Verfiigung gestanden
hat. Deswegen halte ich es fiir nicht zulédssig und
rechtlich fiir hochbedenklich, die Verschreibung
und Kosteniibernahme an die Einwilligung zur
Teilnahme an der Begleitforschung zu binden.
Auch eine nicht interventionelle Begleitforschung,
in der Daten in recht groBem Umfang erhoben wer-
den sollen, ist ein Eingriff in die Grundrechte der
Patienten. Man kann sagen, das ist erforderlich. Der
GKV-Spitzenverband hat nach dem Motto argu-
mentiert, die Patienten wollen etwas haben, dafiir
miissen sie was tun, sonst geht das alles nicht. Das
sehe ich nicht so. Es ist fraglich, ob das tiberhaupt
geeignet ist. Sowohl der G-BA als auch der MDK
als auch die GKV, die dafiir zustdndig sein werden,
die Daten auszuwerten, haben gesagt, dass ein viel
hoheres Mal an Evidenz gebraucht wird. Die Be-
gleitforschung ist nicht erforderlich, weil es Mog-
lichkeiten gibt, Forschungsférderung in einem an-
deren Bereich zu betreiben und klinische Studien
zu fordern. Frau Prof. Dr. Miiller-Vahl hat heute
iiber ein Projekt berichtet. Wenn hier mehr Evidenz
geschaffen werden soll, muss man in diesen Be-
reich investieren. Man kann keine zwangsweise
Einwilligung der Patienten fordern. Das halte ich
fiir einen Verfassungsverstof3. Das fithrt zwangslédu-
fig dazu, dass Patienten, die sich gegen die Begleit-
forschung aussprechen und folglich von der Kran-
kenkasse keine Sachleistung bekommen — es geht
nicht um eine Kostenerstattung — nach Leitsatz 1
des Bundesverwaltungsgerichts keine Verfiigungs-
moglichkeit auf indiziertes Cannabis fiir ihre Be-
handlung haben. In der Folge muss der Eigenanbau
rechtlich zwingend genehmigt werden.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Ich habe noch eine zweite Frage an Herrn
Dr. Tolmein. Wie bewerten Sie die geplante Rege-
lung, dass die Genehmigung der Kostenerstattung
durch den MDK erfolgen soll? Welche Folgen bzw.
Probleme ergeben sich fiir die Patientinnen und Pa-
tienten?

ESV Dr. Oliver Tolmein: Das ist schon ansatzweise
erldutert worden. Wenn man sich die Stellungnah-
men des Medizinischen Dienstes des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen e. V. (MDS) und
des GKV-Spitzenverbands anschaut, erkennt man,
dass extreme Vorbehalte gegeniiber der geplanten
Regelung existieren. Diese Vorbehalte kennen wir
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insbesondere in der Palliativmedizin gegeniiber

§ 39a Hospiz- und Palliativgesetz sowie im Bereich
der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung.
Es wird verzogert, es kommt zu keiner Entschei-
dung, es muss geklagt werden. Und auch da gilt
wieder: Die Klagen sind dem Patienten nur sehr
eingeschrankt zumutbar. Wir haben es hier mit
schwerkranken Patienten zu tun. Viele von ihnen
werden Erfahrungen mit Cannabis als Therapie ha-
ben. Eine Folge der Nichtbewilligung durch den
MDK ist, dass der Eigenanbau zugelassen werden
muss, d. h. dass ein Genehmigungsanspruch fiir
den Eigenanbau besteht. Wenn man das nicht
mochte, muss man entweder die Regelung so schaf-
fen, dass der MDK nur wenige Mdglichkeiten hat,
dem entgegenzutreten. Oder man muss in Kauf
nehmen, dass der Eigenanbau trotz eines solchen
Gesetzes weiterhin ein wichtiges Kriterium bleibt.
Ich habe in meiner schriftlichen Stellungnahme
geraten, keine Regelungen in § 31 Absatz 6 SGB V,
wo es um Standardtherapien geht, zu treffen, son-
dern alles in § 2 Absatz 1a SGB V zu verlagern,
weil dort die Ausnahmebehandlungen geregelt
sind. Auf absehbare Zeit wird es wohl eine Aus-
nahmebehandlung bleiben. Man muss dann aller-
dings die Kriterien verédndern. Das wiirde im Ubri-
gen dazu fithren, dass auch andere Behandlungen
im Off-Label-Use, wie sie beispielsweise in der Pal-
liativmedizin in erheblichem Ma0Be erforderlich
sind, abzusenken. Dies wiirde eine einheitliche Si-
tuation schaffen. Das wére eine kreative Losung,
mit der man viele Probleme beseitigen kénnte.
Wenn man sich die aktuelle Rechtsprechung zum
Off-Label-Use und zu Dronabinol, das zum Off-La-
bel-Use gehort, anschaut, stellt man fest, dass die
Rechtsprechung bei der Frage nach der Lebensbe-
drohlichkeit einer Krankheit einengt. Das wire kein
Problem bei schwerwiegenden Erkrankungen und
bei Einwirkungen auf den Krankheitsverlauf als ku-
ratives Element und auch dann nicht, wenn man
auf eine symptomatische Symptomlinderung zielt.
Insofern hat der Gesetzentwurf wichtige Ansatz-
punkte. Sie stehen wahrscheinlich nur an der fal-
schen Stelle und schaffen damit Probleme, die man
anders besser 16sen kann.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Welche Erfahrungen hat der Medizinische
Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen (MDS) mit der Bewertung von Einzelfallantra-
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gen von Patienten, die Cannabis als Medizin bend-
tigen? Wie weit ist er dazu verpflichtet, eine Scha-
den-Nutzen-Bewertung in die Einzelfallentschei-
dung einzubeziehen?

SVe Dr. Susanne Kapell (Medizinischer Dienst des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen e. V.
(MDS)): Wir haben groBle Erfahrungen in der Beur-
teilung von cannabishaltigen Medikamenten. Wir
haben einerseits die Vorgaben des soeben zitierten
Bundesverfassungsgerichtsurteils — Stichwort
symptomatische Therapie — und gleichzeitig das
Problem, dass die Therapien héufig nicht ausge-
schopft werden bzw. die Evidenzlage sehr gering
ist.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Eine Frage an die BAG SELBSTHILFE und
an Herrn Dr. Grotenhermen. Warum sollte eine
Schaden-Nutzen-Bewertung bei der Verschreibung
von Cannabis als Medizin beriicksichtigt werden
und sich auch in der Entscheidung des MDK iiber
die Kostenerstattung wiederfinden?

SVe Dr. Siiri Doka (Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und
chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen

e. V. (BAG SELBSTHILFE)): Letzten Endes ist der
Ersatz fiir die Austherapiertheit eine giinstige Scha-
den-Nutzen-Bewertung. In irgendeiner Form muss
der Einsatz des Cannabismedikaments medizinisch
angezeigt sein. Man kann die entsprechenden Fall-
konstellationen sicherlich nicht schematisch in ei-
nem Gesetz abbilden. Insofern wiirden wir uns
winschen, dass anstatt des Begriffs der Austhera-
piertheit eine giinstige Schaden-Nutzen-Bewertung
aufgenommen wird.

ESV Dr. Franjo Grotenhermen: Meine Erfahrung
mit dem MDK sieht so aus, dass die Kosteniiber-
nahmen aus drztlicher Sicht mit abenteuerlichen
Begriindungen — das hat Herr Dr. Nadstawek schon
angedeutet — abgelehnt werden. So sollte ein psy-
chisch erkrankter Patient eine Cannabisentwd&h-
nung machen, weil er cannabissiichtig sei. Die drzt-
liche Erfahrung oder Einschédtzung wird nicht ak-
zeptiert. Der MDK hat eben selber gesagt, dass bei
vielen Erkrankungen die Daten fehlen. In der Praxis
wird es hdufig zu einer totalen Diskrepanz zwi-
schen den Einschédtzungen des Patienten, des Arz-
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tes und des MDK kommen, wenn das Gesetz so be-
schlossen wird. Das Gleiche gilt auch fiir die Ri-
siko-Nutzen-Bewertung von verschiedenen Thera-
pien. Der MDK wird immer auf die Verfiigbarkeit
verschiedener Therapien verweisen. Dabei wird
nicht berticksichtigt, dass es nach zehn oder zwan-
zig Jahren zu erheblichen Nebenwirkungen durch
die Medikamente kommen kann und dass Cannabis
ein wesentlich giinstigeres und ldngerfristiges
Schaden-Nutzen-Verhiltnis hat. Ich sehe erhebli-
che Probleme, wenn GKV und MDK signalisieren,
dass sie mit der Neuregelung nicht einverstanden
sind. Es wird weiterhin auf der einen Seite die Arz-
teschaft und die Patienten und auf der anderen
Seite die Krankenkassen und den MDK geben. Es
wére sehr wichtig, nicht nur die den Krankenkas-
sen entstehenden Kosten, sondern auch die gesell-
schaftlichen Kosten, die dadurch entstehen, dass
viele Patienten, wenn sie nicht ausreichend thera-
piert werden, nicht arbeitsfdhig sind, zu betrachten.
Ich habe Patienten, die durch Cannabis wieder ar-
beitsfahig werden und so den Hartz IV-Bezug ver-
lassen konnen. Dieser Aspekt wird zu wenig be-
riicksichtigt.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Ich habe eine Frage an die Deutsche
Schmerzgesellschaft. Kénnen Sie uns erldutern,
warum die Therapiefreiheit der Arzte, auch beim
Einsatz von Cannabis als Medizin, sichergestellt
sein sollte und warum der MDK hier nicht als Kon-
trollinstanz wirken sollte? Vielleicht kénnen Sie
auch noch einmal etwas liber die Therapiebreite
und die Therapiesicherheit von Cannabis einflie-
Ben lassen.

SV Prof. Dr. Michael Schifer (Deutsche Schmerz-
gesellschaft e. V. (DGSS)): Wir unterstiitzen die
Verordnungsfahigkeit von cannabishaltigen Arznei-
mitteln. Ich mochte hervorheben, dass wir das
nicht auf eine Arztgruppe beschrankt wissen wol-
len, sondern dass allen Arzten die Verordnung
nach einer Fortbildungsphase erméglicht werden
sollte. Die medizinische Indikationsstellung wird
im Gesetz ganz klar formuliert: Schwerkranker Pati-
ent, der austherapiert ist und fiir den es keine wei-
teren Therapiemoglichkeiten mehr gibt. Wir sehen
nicht, dass der MDK die medizinische Indikation
in Frage stellt. Man muss aber zwischen Indikation
und Kostenerstattung trennen. Wir miissen uns ver-
gegenwirtigen, dass diese Patienten zurzeit den
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Antrag beim BfArM stellen, weil sie keine Kosten-
erstattung bekommen. Sie gehen dann vor Gericht
und klagen ein, dass sie notfalls selber Cannabis
anbauen diirfen. Wenn der MDK die Kostenerstat-
tung ablehnt, wiirde dieselbe Situation entstehen,
dass namlich Patienten nicht in der Lage sind, das
verordnete Medikament selber zu finanzieren und
notfalls wieder vor Gericht gehen, um das einzukla-
gen. Dann stellt sich die Frage, inwieweit wir eine
wirkliche Verbesserung der Situation haben.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Ich habe noch einmal eine Frage an Dr. Gro-
tenhermen und an Herrn Plenert. Inwieweit konnte
die Versorgung von betroffenen Patientinnen und
Patienten mit Cannabis als Medizin insbesondere
vor dem Hintergrund, dass fiir Cannabis als Medi-
zin keine Praxisbesonderheit vorgesehen ist, er-
schwert werden?

ESV Dr. Franjo Grotenhermen: Praxisbesonderhei-
ten sind normalerweise Erkrankungen. Aus prakti-
scher Erfahrung kann man feststellen, dass das
auch bei anderen Medikamenten so ist. So kommt
z. B. ein Patient mit einem relativ teuren Medika-
ment wie Aripiprazol, einem Neuroleptikum, das
500 Euro im Monat kostet, aus dem Krankenhaus.
Darauthin sagt der Hausarzt, dass er zu einem
preiswerteren Medikament zuriickkehren wird,
weil er damit in seinem Budget bleibt. Bei Canna-
bis wird es sicherlich dhnlich sein. Viele Arzte leh-
nen ein Medikament als zu teuer und budgetspren-
gend ab. Es ist sehr viel Arbeit, die Verordnung zu
begriinden. Wir haben das Problem jetzt mehrfach
angesprochen, den biirokratischen Aufwand eine
Ausnahmegenehmigung des MDK zu erhalten und
den Versuch, innerhalb des Budgets zu bleiben. Der
Aufwand ist abschreckend und ich fiirchte, dass ge-
rade Arzte, die sich engagieren wollen, sagen wer-
den, dass sie sich nicht mehr als funf dieser Patien-
ten leisten konnen. Deswegen muss man iiberlegen,
wie man Arzten diese Biirokratie ersparen kann.
Wir sehen in Landern wie Kanada oder Israel, dass
es Jahre braucht, bis es in der Arzteschaft eine Ak-
zeptanz von Cannabis als Medikament gibt. Biiro-
kratie wird das weiter verhindern.

ESV Maximilian Plenert: Es ist richtig, dass Can-
nabisbliiten ein vergleichsweise teures Medikament
sind, aber man sollte nicht vergessen, dass die
Preise von 15 bis 25 Euro, die heute in Apotheken
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gezahlt werden, das Ergebnis rechtlicher Rahmen-
bedingungen sind, die auch im Deutschen Bundes-
tag festgelegt wurden. Wenn das zu einer Rezeptur
wird, konnten die Preise paradoxerweise ansteigen,
obwohl es eine Liberalisierung gibt. Damit werden
auch Menschen, die es sich heute leisten konnen,
in der Apotheke zu kaufen, noch einmal schlechter
gestellt werden. Das Interessante ist, dass in
Deutschland Cannabis komplett von einer Firma
geliefert wird. Diese hat eine Niederlassung in Ka-
nada und versorgt dort die Patienten fiir 3,40 Euro
pro Gramm in medizinischer Qualitdt. An der Dis-
krepanz zwischen diesen Preisen sieht man, wie-
viel politische Rahmenbedingungen ausmachen
konnen. Vielleicht sollte man Cannabis als Medizin
als Chance sehen, als ein Medikament, das wenig
Nebenwirkungen und wenig chronische Folgen hat.
Gerade fiir multimorbide Patienten, d. h. fiir Men-
schen, die viele Medikamente nehmen und bei de-
nen es zu erheblichen Wechselwirkungen und zu
rund tausend Todesfdllen pro Jahr kommt, ist Can-
nabis eine Chance. Das ist ein Vorteil, den die Ge-
sellschaft hat. Man sollte einfach auch die positi-
ven Seiten erkennen, d. h. das Potential, das in
Cannabis liegt, das durch diesen Gesetzentwurf lei-
der noch nicht gehoben werden kann.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Die nédchste Frage geht an die BAG SELBST-
HILFE. Warum ist es wichtig, den Begriff ,,schwer-
wiegende Erkrankung” entweder zu spezifizieren
oder darauf zu verzichten?

SVe Dr. Siiri Doka (Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und
chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen
e.V. (BAG SELBSTHILFE)): Wir haben die Befiirch-
tung, dass der MDK die Begriffe relativ restriktiv
auslegt. Insofern wiirden wir uns freuen, wenn die
entsprechende Norm spezifiziert wird. Im Referen-
tenentwurf wurde die Chronikerregelung als An-
kniipfungspunkt genannt. Das wiére eine hohere
Hiirde als die jetzige Formulierung. Wir wiirden es
befiirworten, wenn bei Vorliegen einer Erkrankung
nach der Chronikerregelung oder deren Haupt-
symptome, von einer schwerwiegenden Erkran-
kung im Sinne des Gesetzes auszugehen ist.

Abg. Emmi Zeulner (CDU/CSU): Meine Frage geht
an den Einzelsachverstiandigen Herrn Dr. Uberall.
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Es wurde heute mehrfach kritisiert, dass eine Be-
gleiterhebung, so wie sie im Gesetz angedacht ist,
nicht moglich ist oder sich daraus schwierige Situ-
ationen ergeben konnten. Ich hitte dazu gern IThre
Einschétzung als Schmerzmediziner.

ESV Dr. Michael A. Uberall: Ich glaube, es gibt drei
Facetten, die wir bei der Beantwortung dieser Frage
beriicksichtigen miissen. Ist die Versorgungsfor-
schung, die begleitend gewiinscht wird, méglich,
notig und sinnvoll? Natiirlich ist sie moglich, egal,
was wir hier gehort haben. Die Arzte, die in der
Anfangsphase in erster Linie fiir die Verordnungen
in Frage kommen, sollte dieses Gesetz zum Tragen
kommen, sind Arzte, die sich bereits jetzt den spe-
zifischen Vorgaben der Dokumentation im Rahmen
z. B. der speziellen Qualitédtssicherungsvereinba-
rungen der speziellen Schmerztherapie nach

§ 135 SGB V verpflichtet haben. Diese Arzte doku-
mentieren standardisiert. Es wire aus meiner Sicht
kein Problem, diese Daten in bestimmter Form
auch mit patientenrelevanten Endpunkten so auf-
zubereiten, dass eine Begleitforschung mit gerin-
gem Aufwand und auf hohem standardisiertem Ni-
veau moglich wire. Ist Versorgungsforschung no-
tig? Auch diese Frage lédsst sich eindeutig mit Ja be-
antworten. Dass hier mangelhafte Evidenz fiir
Dronabinol und alle anderen Cannabisprédparate
vorliegt, darf nicht dariiber hinwegtduschen, dass
nicht alle anderen Therapien iiber hohe Evidenz
verfiigen. Ich mdchte Ihnen ein Beispiel nennen:
Im aktuellen Cochrane Review, der im Mérz diesen
Jahres erschienen ist, wurde fiir starkwirksame
Opioide in der Indikation chronischer Riicken-
schmerz auf héchstem Evidenzniveau ein Wirk-
samkeitsvorteil dieser gesetzlich vorgegebenen und
mit hoher Evidenz versehenen Therapie gegeniiber
einem Placebo von elf Millimetern auf der visuel-
len Analogskala gefunden. Das ist gerade {iber der
Detektionsschwelle fiir einen Patienten. Wir mes-
sen den Schmerz von Null bis 100. Null ist kein
Schmerz und 100 ist der maximale Schmerz, d. h.
20 wire klinisch relevant. Fiir ein in der Indikation
am h&ufigsten vorgesehenes Medikament wie Dicl-
ofenac gibt es einen Wirksamkeitsvorsprung gegen-
uber Placebo von 3,4 Millimetern und bei Paraceta-
mol von Null Millimetern. Antidepressiva, die in
der ganzheitlichen Schmerztherapie eingesetzt wer-
den, haben keinen Wirksamkeitsvorteil. Wenn ich
mir dann die aktuellen Daten der verschiedenen
Reviews aus dem letzten Jahr zu Dronabinol und
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anderen Cannabinoiden anschaue, muss ich ehrlich
sagen, dass die Evidenz so schlecht nicht ist. Nur
die Individualitdt, die Besonderheit in der
Schmerztherapie ist in randomisierten, kontrollier-
ten Studien, die wir seit geraumer Zeit als den
Goldstandard der klinischen Forschung bezeich-
nen, nicht abbildbar. Wir bilden hier Mittelwerte
und Populationsdaten ab. Aber den Einzelnen, um
den es in diesen Versorgungen geht, bilden wir
nicht ab. Es ist moglich und es ist nétig, solche Ver-
sorgungsforschung zu machen. Aber ist es auch
sinnvoll? Sinnvoll ist es erst dann, wenn diejeni-
gen, die am Ende des Tages dariiber entscheiden,
ob diese Therapie weiterhin den Patienten zugéng-
lich gemacht werden soll, d. h. der Spitzenverband
der Krankenkassen, der MDK und der G-BA, mit
den Daten etwas anfangen konnen. Das heilit, es ist
von entscheidender Bedeutung, dass wir uns am
Anfang zusammensetzen und definieren, was erho-
ben wird und was erhoben werden kann. Wenn das
den Anspriichen nicht geniigt, sollten wir es besser
bleiben lassen.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Ich frage den GKV-
Spitzenverband, den G-BA und den Medizinischen
Dienst zu dem inkriminierten Satz in der Begriin-
dung: ,Eine Arztin oder ein Arzt soll Cannabisarz-
neimittel als Therapiealternative dann anwenden
kénnen, wenn sie oder er die durch Studien beleg-
ten schulmedizinischen Behandlungsmdoglichkei-
ten auch unter Beriicksichtigung von Nebenwir-
kungen ... ausgeschopft hat.“ Wir haben Argu-
mente dafiir und dagegen gehort. Auf der einen
Seite soll niemandem zugemutet werden, unnétige
Schmerzen oder Nebenwirkungen zu erleiden. Auf
der anderen Seite fehlt die Evidenz und sind die
Risiken und Nebenwirkungen nicht absehbar. Ich
bitte alle drei Institutionen, zu den geduBerten Be-
fiirchtungen Stellung zu nehmen und die Frage zu
beantworten, ob diese Gesetzesformulierung ausrei-
chend ist.

SVe Dr. Antje Haas (GKV-Spitzenverband): Ich
sage es noch einmal deutlich, da uns eine Art gene-
relle Negativhaltung zu dem Anliegen des Gesetzes
unterstellt wurde, dass wir die Intention tragen.
Uns trdgt nicht der Widerwille, sondern uns tragt
die Intention, die Versorgung immer dann zu ver-
einfachen, wenn fiir die Patienten keine der aner-
kannte, dem medizinischen Standard entspre-
chende Leistung zur Verfiigung steht. Ich komme
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auf diesen Punkt noch einmal zuriick, weil er die
Austherapiertheit betrifft. Ich mdchte trotzdem sa-
gen, dass uns der Systembruch mit seiner Préze-
denzwirkung dngstigt. Bitte stellen Sie sich vor,
dass aus unserer Perspektive erstmals ohne die ent-
sprechende Sicherheit einer Zulassung, lediglich
auf Basis von Kriterien, die weder dem sogenann-
ten Nikolausurteil noch dem Off-Label-Use entspre-
chen, sondern die eine Art Mix darstellen, eine re-
gulédre Erstattungsfdhigkeit begriindet wird. Beim
Patienten besteht eine nicht ganz ausgeschlossene
Aussicht auf eine positive Beeinflussung, d. h. die
Wirkung ist nicht ausgeschlossen. Der Patient hat
aber keine schwerwiegende Erkrankung oder befin-
det sich in einer lebensbedrohlichen Situation. Bis-
her haben in Deutschland Patienten keinen An-
spruch auf nicht zugelassene Arzneimittel. Sie
miissen nicht die Schutzwirkung des Arzneimittel-
gesetzes missen. Wir wissen nicht, was sich in eini-
gen Jahren der Begleitforschung daraus entwickelt.
Wir halten auch aus diesem Grund die Genehmi-
gung vor der ersten Verordnung, nicht vor jeder
Verordnung, nach den gesetzlich etablierten Krite-
rien und nicht nach Gutdiinken des begutachten-
den MDK-Arztes — diesen Impetus hatten einige
Wortbeitrédge — fiir erforderlich. Was wird der MDK-
Arzt machen? Er wird sich natiirlich die Indikati-
onsstellung des betreuenden Arztes genau an-
schauen. Die Austherapiertheit kann so interpre-
tiert werden, dass sie als Flaschenhals wirkt, d. h.,
dass man alle zugelassenen Optionen ausgeschopft
haben muss. Natiirlich erschopft sich die Indikati-
onsstellung des Arztes nicht darin, dass alles, was
zugelassen ist, auch verordnet wurde. Im Individu-
alfall gibt es eine Komorbiditét, die berticksichtigt
werden muss. Es gibt Nebenwirkungen von zuge-
lassenen Arzneimitteln, so dass bestimmte Medika-
mente z. B. gar nicht angewendet werden kénnen.
Patienten haben auch dann eine véllig unterschied-
liche Toleranzfdhigkeit bei den Nebenwirkungen
von Arzneimitteln, wenn keine Komorbiditit die
Anwendung verbietet. Manche Menschen leiden
besonders unter Nebenwirkungen und andere
nicht. Deshalb ist die Indikationsstellung etwas In-
dividuelles. Man sollte nicht so tun, als wenn die
GKV-finanzierte Arzneimittelversorgung bedeutet,
der Patient miisse durch alle Leiden durch, bevor
er eine Ausnahmeentscheidung erhélt. Das ist ein-
fach nicht wahr. Die individuelle Indikationsstel-
lung wird vom MDK-Arzt auf der Basis der gesetzli-
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chen Kriterien beurteilt. Das halten wir fiir ver- Schluss der Sitzung: 15.40 Uhr
niinftig. =)

Der Vorsitzende: Frau Dr. Haas hat das Schlusswort
gesprochen. Meine sehr verehrten Damen und Her-

ren, ich darf mich herzlich bei den Zuschauerinnen
und Zuschauern und bei den Sachverstdndigen be- -
danken. Das Thema wird uns sicherlich noch wei- | Dr. Edgar Franke, MdB
ter begleiten. Kommen Sie gut nach Hause. Ich Vorsitzender

schlieBe die Sitzung.
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