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Begutachtungsanleitung Sozialmedizinische Begutachtung von Cannabinoiden nach § 31 Absatz 6 SGB V
Einleitung

Vorwort

Mit dem am 10. Mirz 2017 in Kraft getretenen Gesetz zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher
und anderer Vorschriften wurde die Verkehrsfahigkeit und Verschreibungsfahigkeit von Arzneimit-
teln aus Cannabis hergestellt. Fiir Patientinnen und Patienten mit einer schwerwiegenden Erkran-
kung, bei denen eine dem allgemein anerkannten Stand des medizinischen Wissens entsprechende
Leistung nicht zur Verfligung steht oder nicht angewendet werden kann, wurde auch eine Regelung
zur Erstattungsfahigkeit der Cannabistherapie durch die GKV getroffen, sofern hierfiir eine nicht ganz
entfernt liegende Aussicht auf einen Therapieerfolg besteht. Eine gesetzliche Erweiterung durch das
am 16. August 2019 in Kraft getretene Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV) machte eine Uberarbeitung dieser Begutachtungsanleitung erforderlich.

Ziel des Gesetzgebers war es zum einen, die drztliche Verordnung einer Cannabistherapie an Stelle
der arztlich begleiteten Selbsttherapie auf Basis einer Ausnahmeerlaubnis des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) nach § 3 Absatz 2 des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG)
zu setzen. Zum anderen sollte ein aus gesundheits- und ordnungspolitischer Sicht nicht zielfiihrender
Eigenanbau von Cannabis zur Selbsttherapie vermieden werden.

Wichtig ist eine gemeinsame und einheitliche Vorgehensweise bei der Begutachtung entsprechender
Antrage auf Kostenlibernahme.

Diese Begutachtungsanleitung verfolgt den Zweck, die jeweiligen Aufgaben und Zustandigkeiten auf
der Grundlage der gesetzlichen Vorgaben konkret zu regeln, damit die Zusammenarbeit der Kranken-
kassen mit dem MDK effektiv und effizient strukturiert wird. Sie benennt Qualitatskriterien fir die zu
erstellenden Gutachten und gewadhrleistet damit die sozialmedizinische Beratung und Begutachtung
nach einheitlichen Kriterien. Die Begutachtungsanleitung ist fiir die Krankenkassen und den MDK
verbindlich.

Die Erarbeitung der Begutachtungsanleitung erfolgte in Zusammenarbeit zwischen dem GKV-
Spitzenverband, und der MDK-Gemeinschaft. Hierfiir geblhrt allen Mitgliedern der Arbeitsgruppe

unser Dank.
Dr. Doris Pfeiffer Dr. Peter Pick
Vorsitzende des Vorstands Geschaftsfuhrer
GKV-Spitzenverband MDS
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Begutachtungsanleitung Sozialmedizinische Begutachtung von Cannabinoiden nach § 31 Absatz 6 SGB V
Einleitung

1 Einleitung

Der Gesetzgeber hat den Leistungskatalog in der gesetzlichen Krankenversicherung im Jahr 2017 um
Cannabinoide erweitert. Dabei handelt es sich um Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder
Extrakten in standardisierter Qualitat und Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol und Nabilon.
Die rechtliche Grundlage dieser speziellen Regelung findet sich im § 31 Abs. 6 SGB V. Das Gesetz zur
Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften trat am 10.03.2017 in Kraft (BGBI |,
Seite 403) und wurde mit dem Gesetz fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) er-
weitert (BGBI 2019, Nr. 30, Seite 1211).

Da ein Antragsverfahren fiir die Genehmigung bei der ersten Verordnung bei der Krankenkasse vor-
gesehen ist, beziehen die Krankenkassen das sozialmedizinische Wissen des MDK in den geeigneten
Fallen ein. Um eine strukturierte Vorgehensweise der Krankenkassen und einheitliche Begutachtung
durch den MDK zu etablieren, wurde diese Begutachtungsanleitung erstellt.

Sie bedarf einer Konkretisierung nach Beschluss des Gemeinsamen Bundesauschusses (G-BA) zu die-
sen Wirkstoffen in der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL).

Die Erarbeitung der Begutachtungsanleitung erfolgte in Zusammenarbeit zwischen dem GKV-
Spitzenverband und der Sozialmedizinischen Expertengruppe 6 ,Arzneimittelversorgung” der MDK-
Gemeinschaft. Sofern sich die hierin enthaltenen Internet-Links dndern, werden sie in Abstimmung
zwischen den Verfassern als redaktionelle Anderungen ohne erneute Richtlinien-Verabschiedung
nach § 282 Abs. 2 Satz 3 SGB V aktualisiert.
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Begutachtungsanleitung Sozialmedizinische Begutachtung von Cannabinoiden nach § 31 Absatz 6 SGB V
Rechtliche und sozialmedizinisch inhaltliche Grundlagen der Einzelfall-Beratung und -Begutachtung

2.1

Rechtliche und sozialmedizinisch inhaltliche Grundlagen der Einzelfall-

Beratung und -Begutachtung

Rechtliche Grundlagen

Die speziellen sozialrechtlichen Regelungen zu Cannabinoiden finden sich in § 31 Abs. 6 Sozialgesetz-
buch V (SGB V). Dieser lautet:

»(6) Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung
mit Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Quali-
tdt und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon,
wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
a) nicht zur Verfligung steht oder

b) im Einzelfall nach der begriindeten Einschdtzung der behandelnden Vertragsdrztin
oder des behandelnden Vertragsarztes unter Abwégung der zu erwartenden Nebenwir-
kungen und unter Berlicksichtigung des Krankheitszustandes der oder des Versicherten
nicht zur Asnwendung kommen kann,

2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splirbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.

Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fiir eine Versicherte oder einen Versicher-
ten der nur in begriindeten Ausnahmefdllen abzulehnenden Genehmigung der Kranken-
kasse, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist. Verordnet die Vertragsérztin oder der
Vertragsarzt die Leistung nach Satz 1 im Rahmen der Versorgung nach § 37b oder im
unmittelbaren Anschluss an eine Behandlung mit einer Leistung nach Satz 1 im Rahmen
eines stationdren Krankenhausaufenthalts, ist iiber den Antrag auf Genehmigung nach
Satz 2 abweichend von § 13 Absatz 3a Satz 1 innerhalb von drei Tagen nach Antragsein-
gang zu entscheiden. Leistungen, die auf der Grundlage einer Verordnung einer Ver-
tragsdrztin oder eines Vertragsarztes zu erbringen sind, bei denen allein die Dosierung
eines Arzneimittels nach Satz 1 angepasst wird oder die einen Wechsel zu anderen ge-
trockneten Bliiten oder zu anderen Extrakten in standardisierter Qualitdt anordnen, be-
diirfen keiner erneuten Genehmigung nach Satz 2.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird mit einer bis zum 31. Mdrz
2022 laufenden nichtinterventionellen Begleiterhebung zum Einsatz der Arzneimittel
nach Satz 1 beauftragt. Die Vertragsdrztin oder der Vertragsarzt, die oder der die Leis-
tung nach Satz 1 verordnet, iibermittelt die fiir die Begleiterhebung erforderlichen Daten
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in anonymisierter Form;
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Begutachtungsanleitung Sozialmedizinische Begutachtung von Cannabinoiden nach § 31 Absatz 6 SGB V
Rechtliche und sozialmedizinisch inhaltliche Grundlagen der Einzelfall-Beratung und -Begutachtung

iiber diese Ubermittlung ist die oder der Versicherte vor Verordnung der Leistung von der
Vertragsdrztin oder dem Vertragsarzt zu informieren. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte darf die nach Satz 5 (bermittelten Daten nur in anonymisierter
Form und nur zum Zweck der wissenschaftlichen Begleiterhebung verarbeiten und nut-
zen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermdchtigt, durch Rechtsverordnung, die
nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, den Umfang der zu (ibermittelnden Da-
ten, das Verfahren zur Durchfiihrung der Begleiterhebung einschliefSlich der anonymisier-
ten Dateniibermittlung sowie das Format des Studienberichts nach Satz 8 zu regeln. Auf
der Grundlage der Ergebnisse der Begleiterhebung nach Satz 4 regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten nach der Ubermittlung der Ergebnisse
der Begleiterhebung in Form eines Studienberichts das Ndhere zur Leistungsgewdhrung
in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6. Der Studienbericht wird vom
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte auf seiner Internetseite veréffent-
licht.”

Das Betdubungsmittelgesetz (BtMG in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Méarz 1994 (BGBI |,
Seite 358), Stand: 9. August 2019 (BGBI I, Seite 1202) und die Betdubungsmittelverschreibungsver-
ordnung (BtMVV vom 20. Januar 1998 (BGBI I, Seite 74, 80), Stand: 2. Juli 2018 (BGBI I, Seite 1078))
wurden ebenfalls gedndert. Cannabisbliten und Extrakte sind seit 10. Marz 2017 verkehrsfahig und
verschreibungsfahig (vgl. Anlage lll zu § 1 Abs. 1 BtMG).

https://www.gesetze-im-internet.de/btmg 1981/

https://www.gesetze-im-internet.de/btmvv_1998/BJNR008000998.html
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2.3  Wichtige sozialmedizinische Aspekte zum Begutachtungsanlass

Vorschriften zu Verordnungsh6chstmengen

Nach der Verordnung tber das Verschreiben, die Abgabe und den Nachweis des Verbleibs von Be-
tdubungsmitteln (BtMVV) darf eine Arztin/ein Arzt fiir eine Patientin/einen Patienten innerhalb von
30 Tagen nach § 2 Abs. 1 bis zu zwei der folgenden Betdubungsmittel unter Einhaltung der nachste-
hend festgesetzten Hochstmengen verschreiben:

2a. Cannabis in Form von getrockneten Bliiten 100 000 mg

2b. Cannabisextrakt (bezogen auf den A%-Tetrahydrocannabinol-Gehalt) 1 000 mg

5. Dronabinol 500 mg

§ 2 Abs. 2 BtMVV:

»In begriindeten Einzelféillen und unter Wahrung der erforderlichen Sicherheit des Betdu-
bungsmittelverkehrs darf der Arzt fiir einen Patienten, der in seiner Dauerbehandlung
steht, von den Vorschriften des Absatzes 1 hinsichtlich

1. der Zahl der verschriebenen Betdubungsmittel und
2. der festgesetzten Hé6chstmengen

abweichen. Eine solche Verschreibung ist mit dem Buchstaben ,,A” zu kennzeichnen.”

Fiir Nabilon wurden keine Regelungen zu Hochstmengen getroffen, es gilt somit die Verschreibungs-
fahigkeit nach § 2 Abs. 1 Buchstabe b BtMVV.

Wirtschaftlichkeit der Verordnung von Cannabinoiden

Auch im Rahmen des § 31 Abs. 6 SGB V sind die Regelungen des § 12 SGB V (Wirtschaftlichkeit) an-
zuwenden. Die Genehmigung der Krankenkasse entbindet die Vertragsarztin/den Vertragsarzt nicht
von ihrer/seiner Verpflichtung zur Prifung der Wirtschaftlichkeit und ZweckmaRigkeit der Verord-
nung im Einzelfall.

Betrifft der Antrag die Behandlung mit Cannabinoiden im Allgemeinen und wird dieser aufgrund Vor-
liegens der Voraussetzungen positiv beschieden, so ist die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit des
konkret verordneten Arzneimittels im Rahmen des § 106b SGB V mdglich. Es wird empfohlen, bereits
im Rahmen der Genehmigung auf das Erfordernis einer wirtschaftlichen Verordnung nach § 12 SGB V
hinzuweisen.

Betrifft der Antrag die Behandlung mit einem konkret benannten Arzneimittel, sollte die Krankenkas-
se bereits im Rahmen der Genehmigung auch die Wirtschaftlichkeit prifen. Wurde die Wahl des teu-
reren Arzneimittels nicht oder nicht ausreichend begriindet, sollte die Krankenkasse dieses Arznei-
mittel nicht genehmigen. Die Krankenkasse kdnnte - wenn die entsprechenden Voraussetzungen
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vorliegen - die Behandlung mit Cannabinoiden nach § 31 Abs. 6 SGB V aber dem Grunde nach ge-
nehmigen und gleichzeitig auf die fehlende oder unzureichende Begriindung im Hinblick auf das kon-
kret beantragte Arzneimittel wegen des Wirtschaftlichkeitsgebotes hinweisen.

Wenn der MDK zur Wirtschaftlichkeit Stellung nehmen soll, bedarf es einer gezielten Frage der Kran-
kenkasse.

Je nach Fallgestaltung und Antrag kann es sinnvoll sein, die Genehmigung durch die Krankenkasse in
Analogie zum Heilversuch beim atypischen Einzelfall bei Festbetragsarzneimitteln zeitlich zu befris-
ten. Dabei ist allerdings zu beachten, dass das Bundesversicherungsamt in Einzelfdllen Befristungen
beanstandet hat, da die Genehmigung grundsatzlich nicht die dauerhafte Versorgung zum Inhalt
habe, sodass es einer Befristung nicht bedirfe.

Umgang mit Therapieumstellungen innerhalb von § 31 Abs. 6 SGB V

Nach der Regelung des § 4 Abs. 3 der Cannabis-Begleiterhebungs-Verordnung gilt der Wechsel zu
einer anderen Leistung nach § 31 Abs. 6 Satz 1 SGB V als neue Therapie. Die Leistung bedarf nach
§ 31 Abs. 6 Satz 2 SGB V bei der ersten Verordnung der Genehmigung der Krankenkasse.

Jedoch bedirfen Leistungen, die auf der Grundlage einer Verordnung einer Vertragsarztin oder eines
Vertragsarztes zu erbringen sind, bei denen

e allein die Dosierung eines Arzneimittels angepasst wird oder
e bei einem Wechsel zu anderen getrockneten Bliiten(-sorten) oder
e zu anderen Extrakten in standardisierter Qualitat

keiner erneuten Genehmigung nach § 31 Abs. 6 Satz 4 SGB V.

Keiner Genehmigung bedarf es somit, wenn innerhalb derselben Produktart eine Anpassung der Do-
sierung oder des Produktes stattfindet.

Priifung der Antragsberechtigung nach § 31 Abs. 6 SGB V

Antragsberechtigt ist nach § 31 Abs. 6 SGB V zunachst der GKV-versicherte Patient als Anspruchsbe-
rechtigter. Er wird auch in der Gesetzesbegriindung (BT-Drs. 18/8965, Seite 25) ausdriicklich ge-
nannt. Ein Antrag kann auch durch eine Vertreterin/einen Vertreter der/des Versicherten gestellt
werden. Erforderlich hierfir ist eine Vollmacht, die der Krankenkasse schriftlich vorzulegen ist. An-
ders als in § 2 Abs. 1a Satz 2 SGB V ist fiir den behandelnden Leistungserbringer in § 31 Abs. 6 SGB V
nicht vorgesehen, dass er selbst die Ubernahme der Kosten fiir eine Leistung bei der Krankenkasse
beantragen und damit vermeiden kann, in Regress genommen zu werden.

Abzugrenzen hiervon ist die Frage, durch wen eine begriindete Einschatzung nach § 31 Abs. 6 Satz 1
Nr. 1b SGB V abgegeben werden kann und wer eine Verordnung nach § 31 Abs. 6 SGB V vornehmen
darf. Dies kann nur durch die behandelnde Vertragsarztin/den behandelnden Vertragsarzt (vgl. § 31
Abs. 6 Satz 1 Nr. 1b SGB V) oder im unmittelbaren Anschluss an eine bereits erfolgte Behandlung mit
einer Leistung nach § 31 Abs. 6 Satz 1 SGB V im Rahmen eines stationdren Krankenhausaufenthaltes
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Begutachtungsanleitung Sozialmedizinische Begutachtung von Cannabinoiden nach § 31 Absatz 6 SGB V
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von Krankenhausarzten geschehen. Andere Personen, wie beispielsweise Nicht-Vertragsarzte oder
Arzte/Arztinnen von nicht nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhiusern, kdnnen somit zwar als
bevollmachtigter Vertreter den Antrag fiir den Versicherten stellen, nicht jedoch die begriindete
Einschatzung nach § 31 Abs. 6 Satz1 Nr. 1b SGB V (siehe Schritt 6) oder die Verordnung von Can-
nabinoiden zulasten der GKV vornehmen.

2.4 Kriterien und MaRstabe zur Begutachtung

Die Begutachtung zu Fragen der Verordnung von Arzneimitteln erfolgt auf Grundlage des § 275
SGB V. Danach sind die Krankenkassen verpflichtet, unter bestimmten Voraussetzungen eine gut-
achtliche Stellungnahme des MDK einzuholen.

,§ 275 Begutachtung und Beratung

(1) Die Krankenkassen sind in den gesetzlich bestimmten Fdllen oder wenn es nach Art,
Schwere, Dauer oder Hdufigkeit der Erkrankung oder nach dem Krankheitsverlauf erfor-
derlich ist, verpflichtet,

1. bei Erbringung von Leistungen, insbesondere zur Priifung von Voraussetzungen, Art
und Umfang der Leistung, sowie bei Auffilligkeiten zur Priifung der ordnungsgemdfsen
Abrechnung,

2.[..]

3.[.]

eine gutachtliche Stellungnahme des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung
(Medizinischer Dienst) einzuholen.

Fragen der Arzneimittelversorgung kann die Krankenkasse nach pflichtgemafSem Ermessen somit
durch den MDK begutachten lassen.

Aufgabe der MDK-Gutachterin/des MDK-Gutachters ist es, im Auftrag der Krankenkasse medizinisch
zu prifen und dabei zu bewerten, ob die sozialmedizinischen Voraussetzungen des § 31 Abs. 6 SGB V
vorliegen und das Behandlungsziel nur durch diese Arzneimittel zu erreichen ist.

Bei allen gutachterlichen Stellungnahmen handelt es sich um sozialmedizinische Empfehlungen zu
einem Einzelfall, die nicht auf , Parallelfdlle” mit dem gleichen Arzneimittel bei gleicher Diagnose
Ubertragen werden kénnen, da eine Vielfalt von patientenbezogenen individuellen Faktoren einbe-
zogen werden missen.

Zur sachgerechten Beratung und Begutachtung des Einzelfalls folgt die Bearbeitung hierarchisch den
Arbeits- und Bewertungsschritten des Rasters der Begutachtung in Kapitel 2.3.1.

Zu den Fragen der Krankenkasse sollte auch dann gutachterlich Stellung genommen werden, wenn
sie hier nicht aufgefiihrt sind. Sollten von der Krankenkasse keine Fragen gestellt werden oder die
Krankenkasse inhaltlich nicht auf den Sachverhalt weiter eingehen, bietet es sich an, nach dem in
Kapitel 2.3.1 abgebildeten Raster in der Begutachtung vorzugehen.

Stand: 28.01.2020 Seite 10
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24.1

Algorithmus der Begutachtung

(1) Liegt ein Antrag nach § 31 (6) SGBV lber
Cannabis in Form von getrockneten Bliten
oder Extrakten in standardisierter Qualitat
oder eines Arzneimittels mit den Wirkstoffen
Dronabinol oder Nabilon vor?

(2) Siehe Begutachtungsleit-
faden ,,Produkte der
Arzneimittelversorgung im
SGB V“

nein

3

(3) Leidet die/der Versicherte an einer schwer-
wiegenden Erkrankung, die mit Cannabinoiden
behandelt werden soll?

Sozialmedizinisch
nicht zu empfehlen

nein

(4) Steht keine allgemein anerkannte, dem
medizinischen Standard entsprechende
Leistung als Alternative zur Verfligung?

(5) Liegt zu solchen Alternati-
ven eine begrindete und
nachvollziehbare Einschatzung
des behandelnden Vertragsarz-
tes unter Abwagung der zu
erwartenden Nebenwirkungen

nein

und unter Berlicksichtigung des
Krankheitszustandes des Versi-
cherten vor, dass derartige
Leistungen nicht zur Anwen-
dung kommen kénnen?

(6) Besteht eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf

eine splrbare positive Einwirkung

Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome?

nein

auf den

(7) Sozialmedizinisch
zu empfehlen

nein

Sozialmedizinisch

nicht zu empfehlen
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2.4.2 Legenden zu den Bearbeitungsschritten
Erlduterungen zu den Arbeits- und Bewertungsschritten

Die nachfolgenden Arbeits- und Bewertungsschritte sind sowohl im Rahmen der sozialmedizinischen
Fallberatung (SFB) als auch bei der Erstellung von Gutachten nach Aktenlage oder bei Gutachten mit
personlicher Befunderhebung zu beriicksichtigen.

Wird bei einem der dargelegten Begutachtungsschritte die Frage verneint, wird aus sozialmedizini-
scher Sicht die Leistung nicht empfohlen. Es entfallen alle weiteren Begutachtungsschritte. Die Be-
gutachtung kann mit jedem der Schritte beginnen, wenn bereits erkennbar ist, dass eine Empfehlung
an dieser Stelle scheitert.

Anderenfalls sind alle Schritte der Begutachtung durchzufiihren. Das Ergebnis ist schliissig in einem
Gutachten niederzulegen.

Legende zu Schritt 1: Liegt ein Antrag auf Kosteniibernahme gemaR § 31 Abs. 6 SGB V fiir Cannabis
in Form von getrockneten Bliiten/Extrakten in standardisierter Qualitit bzw.
eines Fertigarzneimittels vor?

Arzneimittel nach § 31 Abs. 6 SGB V?

Anhand der vorgelegten Unterlagen ist zu priifen, ob es sich bei der vorgesehenen Verordnung (Re-
zeptur- bzw. Fertigarzneimittel) um eine in § 31 Abs. 6 SGB V aufgefiihrte Leistung handelt. In diesem
Absatz werden vom Gesetzgeber ausschliellich ,,Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder
Extrakten in standardisierter Qualitat” und Arzneimittel mit den Wirkstoffen ,,Dronabinol oder Nabi-
lon“ als Leistungen, auf die Versicherte im Rahmen einer schwerwiegenden Erkrankung Anspruch
haben, benannt.

Zugelassene Arzneimittel kénnen in der AMIS-Datenbank, dem Arzneimittelinformationssystem der
Zulassungsbehorden, recherchiert werden.

Die zugelassene(n) Indikation(en) und Dosierungen sind den jeweils aktuell abzurufenden Fachinfor-
mationen zu entnehmen. Ebenso sind die Kontraindikationen und Warnhinweise zu beachten.

Bei der Priifung sollten auch auf die Verschreibungshdchstmengen, insbesondere bei Uberschreitung,
hingewiesen werden.

Abgelehnter Zulassungsantrag fiir Kachexol (Dronabinol)

Im Oktober 2015 hat das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) einen Zulas-
sungsantrag fir das dronabinolhaltige Fertigarzneimittel Kachexol mit Verweis auf ,unvollstandige
Unterlagen” abgelehnt und im noch laufenden Zulassungsprozess weitere klinische Studien angefor-
dert. Die Klage des Herstellers vor dem Verwaltungsgericht Kéln gegen die Ablehnung der Zulassung
wurde am 27. Februar 2018 entschieden (Az.: 7 K 5753/15). Das Urteil bestatigt, dass das BfArM den
Antrag der Klagerin auf Erteilung einer generischen Zulassung rechtsfehlerfrei auf der Grundlage des
§ 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, Abs. 4 AMG versagt hat. Im Gutachten sollte durch den MDK ein Hinweis fir
die Krankenkasse auf die Ablehnung der Zulassung fiir Kachexol und ein Verweis auf das Urteil erfol-
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gen (https://www.justiz.nrw.de/nrwe/ovgs/vg koeln/j2018/7 K 5753 15 Urteil
20180227.html [16.09.2019]).

Anwendung von getrockneten Cannabisbliiten

Rezepturarzneimittel/Zubereitungen sind bei den genannten Wirkstoffen grundséatzlich nach § 31
Abs. 6 verordnungsfahig. Die rechtlichen Grundlagen fiir die Herstellung und Abgabe von Rezep-
turarzneimitteln sind in den §§ 13 und 21 des Arzneimittelgesetzes (AMG) und in § 7 der Apotheken-
betriebsordnung (ApBetrO) geregelt.

Getrocknete Cannabisbllten werden in unterschiedlicher Weise appliziert:

— als Inhalation nach Verdampfung
— als Teezubereitung
— als orale Anwendung, z. B. als dlige Tropfen, Losung, Harz, ethanolische Losung oder Kekse

— mit Tabak geraucht.
Wirtschaftlichkeitsaspekt: Cannabisbliiten zu Dronabinol

Zum Zeitpunkt der Erstellung dieser Richtlinie zeigen sich deutliche Preisunterschiede bei den
Cannabinoid-haltigen Arzneimitteln.

Cannabisbliten sind dabei im Regelfall teurer als Zubereitungen von Dronabinol, wenn gleiche Wirk-
spiegel an A°-Tetrahydrocannabinol angestrebt werden. Diese Grundproblematik wird durch die un-
terschiedlichen Applikationswege der Produkte noch verstarkt:

Die maximale Konzentration des Hauptwirkstoffs THC im Blut des Patienten/der Patientin ist nach
inhalativer Aufnahme (als Joint oder per Vaporisator) wesentlich héher (Faktor 2-6) und wird auch
wesentlich schneller erreicht als unter oraler Aufnahme (Health Canada 2018, Aggarwal 2007). Bei
der Anwendung der Bliiten in Form von Tee oder Geback ist nicht belegt, dass ein reproduzierbarer
und damit pharmakologisch-therapeutisch steuerbarer Wirkspiegel vergleichbar mit der Einnahme
von A°-Tetrahydrocannabinol in definierter Reinform (Dronabinol oder Nabilon) erreicht werden
kann. Zu bericksichtigen sind bei der Anwendung von Cannabisbliiten sowohl individuelle Faktoren
(z. B. die Inhalationstiefe) als auch duRere Faktoren (z. B. die zum Erhitzen der Bliiten bei der Teezu-
bereitung angewendete Temperatur).

Dementsprechend betrdgt die empfohlene Anfangsdosierung von Cannabisbliten 25 bis 50 mg/Tag
(Mdaller-vahl 2017). Die empfohlene Anfangsdosierung von Dronabinol zur Appetitsteigerung betragt
2 x 2,5 mg/Tag (Prescribing Information 2017).

Hinzuweisen ist, dass eine Auftitrierung tblich ist, um eine addaquate Wirksamkeit bei ausreichender
Vertraglichkeit individuell zu erzielen.
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Anwendung von Dronabinol

Dronabinol wird unter anderem angewendet als
— Kapseln

— olige Dronabinol-Tropfen

— olige Cannabis6lharz-Lésung oder

— ethanolische Dronabinol-Lésung.
Allgemeine Hinweise

Der Antrag auf Kostenlibernahme kann sozialmedizinisch nicht beflirwortet werden, wenn eine Kos-
tentbernahme fiir einen Wirkstoff beantragt wird, der in § 31 Abs. 6 SGB V und in den obigen Aus-
flihrungen nicht benannt wird.

So ist der Wirkstoff Cannabidiol nicht Gegenstand dieser Begutachtungsanleitung, da der Wirkstoff
nicht unter das Betdubungsmittelgesetz fallt. Cannabidiolhaltige Nahrungserganzungsmittel sind
zurzeit nicht verkehrsfahig
(https://www.bvl.bund.de/DE/01 Lebensmittel/04 AntragstellerUnternehmen/13 FAQs/FAQ Cann
abidiol/FAQ_Cannabidiol node.html [16.09.2019]) und daher keine Leistung der GKV. Darliber hin-
aus sind Nahrungsergdanzungsmittel gemal} § 18 der Arzneimittel-Richtlinie grundsatzlich keine Leis-

tung der GKV.Wenn ein zugelassenes cannabidiolhaltiges Fertigarzneimittel auBerhalb der Zulassung
eingesetzt wird, erfolgt die Begutachtung nach den Grundsatzen zum zulassungsiiberschreitenden
Arzneimitteleinsatz (Off-Label-Use).

Wird ein Fertigarzneimittel fur eine Indikation beantragt, fir die die Zulassung abgelehnt, widerru-
fen, zurlickgenommen oder ruhend gestellt wurde, sollte dies im Gutachten vermerkt werden, siehe
Hinweis zum abgelehnten Zulassungsantrag von Kachexol. Es erfolgt jedoch kein Abbruch der Begut-
achtung. Wird ein Einzelimport nach § 73 Abs. 3 AMG eines nicht in Deutschland zugelassenen Arz-
neimittels mit den im Gesetz genannten Wirkstoffen beantragt, erfolgt die Begutachtung nicht nach
der ,,Begutachtungsanleitung zu einzelimportierten Arzneimitteln nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelge-
setz”.

Wird ein zugelassenes Fertigarzneimittel auBerhalb der zugelassenen Indikation beantragt, erfolgt
die Begutachtung nicht nach den Kriterien des BSG zum ,, Off-Label-Use”.

Erfolgt die Anwendung innerhalb einer klinischen Priifung nach § 48 AMG, wird die Kostenlibernah-
me sozialmedizinisch nicht empfohlen (siehe Schritt 8 der ,,Begutachtungsanleitung zu einzelimpor-
tierten Arzneimitteln nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz” bzw. Schritte 4/5 der Hinweise zur Begut-
achtung ,Off-Label-Use”). Dies betrifft jedoch nicht die in § 31 Abs. 6 SGB V verankerte anonymisier-
te Begleitforschung.

Klinische Studien kdnnen auf folgenden Webseiten recherchiert werden:

PharmnetBund: https://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/klinische-pruefungen/index.html
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EU Clinical Trials Register: https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/

ClinicalTrials.gov: https://clinicaltrials.gov/
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Legende zu Schritt 2: Siehe Begutachtungsleitfaden ,Produkte der Arzneimittelversorgung im
SGBV

Falls es sich nicht um einen Antrag nach § 31 Abs. 6 SGB V handelt oder nicht um ein Produkt, das im
Gesetz genannt wird, kann dennoch eine sozialmedizinische Fallberatung oder Begutachtung erfol-
gen. Hierzu kann der Begutachtungsleitfaden ,Produkte der Arzneimittelversorgung im SGB V*“ her-
angezogen werden. Der Begutachtungsauftrag kann auch mit der Bitte um Konkretisierung der Fra-
gestellung an die Krankenkasse zuriickgegeben werden.

Verordnungen von Fertigarzneimitteln gemaf ihrer Zulassung kénnen auf einem BtM-Rezept ohne
Genehmigung erfolgen, insofern sind auch die Fristenregelungen nach § 13 Abs. 3a SGBV und § 31
Abs. 6 SGB V hier nicht relevant.

Hinweis: Cannabidiol als Monosubstanz fallt nicht unter die in § 31 Abs. 6 SGB V genannten Wirk-
stoffe.

Legende zu Schritt 3: Leidet die/der Versicherte an einer schwerwiegenden Erkrankung, die mit
Cannabinoiden behandelt werden soll?

Das BSG hat in seiner standigen Rechtsprechung zum zulassungsiiberschreitenden Einsatz von Arz-
neimitteln (,,Off-Label-Use“) seit 2002 als eine von mehreren Voraussetzungen fir die Leistung in der
gesetzlichen Krankenversicherung abgestellt auf ,,die Behandlung einer schwerwiegenden (lebensbe-
drohlichen oder die Lebensqualitdt auf Dauer nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung®. In § 33
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL, Stand: 6. April 2017) heiRt es dementsprechend: ,Eine Krankheit ist
schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder aufgrund der Schwere der durch sie verursach-
ten Gesundheitsstorung die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt.”

Unter schwerwiegenden Erkrankungen versteht man im Allgemeinen nicht nur unmittelbar todlich
verlaufende Krankheiten, sondern auch solche mit schwerwiegenden Symptomen, die mit korperli-
chen, psychischen und sozialen Beeintrachtigungen einhergehen. Viele Erkrankungen durchlaufen
verschiedene Stadien und haben unterschiedliche Auspragungen. Es ist auf die konkrete, individuelle
Situation der/des Versicherten abzustellen.

Nach § 34 Abs. 1 SGB V dirfen nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel nur bei schwerwiegenden
Erkrankungen, bei denen sie als Therapiestandard gelten, ausnahmsweise verordnet werden, soweit
der G-BA dies festgelegt hat. Die Beschliisse des G-BA zur Anlage | der AM-RL kénnen Hinweise ge-
ben, welche Krankheiten als schwerwiegend angesehen werden kénnen.

In der Rechtsprechung des BSG lassen sich Beispiele finden, wann hdchstrichterlich von einer
schwerwiegenden Erkrankung ausgegangen wird:
e Multiple Sklerose, Krebs, AIDS (BSG-Urteil vom 19.03.2002, Az.: B 1 KR 37/00 R)

e Myopathie wegen Myoadenylate-Deaminase-Mangels, die zu belastungsabhangigen, mus-
kelkaterdahnlichen Schmerzen, schmerzhaften Muskelversteifungen und sehr selten zu einem
Untergang von Muskelgewebe fiihrt (BSG-Urteil vom 27.03.2007, Az.: B 1 KR 30/06 R)

e Zustand nach ,Subarachnoidalblutung und des daraus resultierenden Hirntraumas gesund-
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heitliche Beeintrachtigungen in Form von Stérungen des Gedachtnisses, der Aufmerksamkeit,
der exekutiven Funktionen im Hinblick auf Planungsvermogen und Handlungskontrolle sowie
emotionaler Verdanderungen und Verhaltensauffalligkeiten”. ,,Hierdurch werden die korperli-

che Unversehrtheit und die Lebensqualitat der Kldagerin auch schwerwiegend beeintrachtigt
(BSG-Urteil zur Neuropsychologie vom 26.09.2006, Az.: B 1 KR 3/06 R)

Kardiomyopathie/Friedreich'sche Ataxie, ,, unbestreitbaren Schwere dieser Erkrankung” (BSG-
Urteil vom 14.12.2006, Az.: B 1 KR 12/06 R)

Ausgepragtes Restless-Legs-Syndrom, ,mit ganz massiven Schlafstérungen und daraus resul-
tierenden erheblichen korperlichen und seelischen Beeintrachtigungen®, ,,... leidet an einer
schwerwiegenden Erkrankung” (BSG-Urteil vom 26.09.2006, Az.: B 1 KR 14/06 R)

In Urteilen des BSG lassen sich Beispiele finden, wann hochstrichterlich nicht von einer schwerwie-

genden Erkrankung ausgegangen wird:

Beim ,Anwendungsgebiet ,spastische Abdominalbeschwerden beim Reizdarmsyndrom‘ han-

‘«u

delt es sich im Grundsatz nicht um eine ,schwerwiegende Erkrankung’.

,Der Mediziner Chung Owyang fiihrt im Lehrbuch ,Innere Medizin’ (Dietel, Dudenhausen,
Suttorp, Harrisons Innere Medizin, 17. Aufl 2008, dort S 2344 ff) zum ,Reizdarmsyndrom’ zu-
sammenfassend aus: Die Erkrankung weise unterschiedliche Schweregrade auf. Die meisten
Reizdarmpatienten (etwa 70 %) hatten nur leichte Symptome; ein kleinerer Anteil (etwa
25 %) leide unter mittelschweren Symptomen, die meistens passager seien und mit Ande-
rungen der Darmphysiologie korrelierten, etwa mit einer Zunahme der Beschwerden nach
dem Essen oder bei Stress oder mit einer Abnahme der Beschwerden nach der Defdkation.
Ein kleiner Teil der Reizdarmpatienten (etwa 5%) zeige schwere und therapierefraktare
Symptome; diese klagten zumeist Uber standige Schmerzen und psychosoziale Probleme.
Dem hat das LSG zutreffend entnommen, dass abdominelle Schmerzen (,Bauchschmerzen’)
und Unwohlsein in Assoziation mit Stuhlgangverdanderungen die Hauptsymptome des RDS
darstellen, die in unterschiedlichen Schweregraden auftreten. Lediglich bei schwerster Aus-
pragung kénnen die Beschwerden so stark sein, dass sie das tadgliche Leben erheblich ein-
schrdanken und zu einer seelischen Belastung werden.” (BSG-Urteil vom 14.05.2014, Az.: B 6
KA 21/13R)

Beim ,, Anwendungsgebiet ,verschiedene Schwindelzustinde’ handelt es sich im Grundsatz

{u

nicht um eine ,schwerwiegende Erkrankung’.

,Das LSG hat zu Recht ausgefiihrt, dass gemessen an den bisher von der Rechtsprechung des
BSG zum Off-Label-Use als ,schwerwiegend’ beurteilten Erkrankungen, ,verschiedene
Schwindelzustande’ nicht generell als schwerwiegend anzusehen sind.”

,Je nach der Ursache und Art des Schwindels kdnnen mithin leichte oder schwere und kurze
oder langeranhaltende Anfalle oder Episoden mit oder ohne Begleitsymptome auftreten. Der
Schweregrad des Schwindels ist damit abhangig von der Lange und der Haufigkeit der auftre-
tenden Schwindelattacken und kaum losgel6st von den weiteren, mit dem Schwindel auftre-
tenden Begleiterscheinungen zu fassen. In aller Regel wird der Grad einer nachhaltigen Be-
eintrachtigung der Lebensqualitat nicht tberschritten, sodass es sich nicht um eine schwer-
wiegende Erkrankung iS von § 34 Abs 1 Satz 2 SGB V handelt.” (BSG-Urteil vom 22.10.2014,

Stand: 28.01.2020 Seite 17



Begutachtungsanleitung Sozialmedizinische Begutachtung von Cannabinoiden nach § 31 Absatz 6 SGB V
Rechtliche und sozialmedizinisch inhaltliche Grundlagen der Einzelfall-Beratung und -Begutachtung

Az.: B 6 KA 34/13 R)

e Beim ,Anwendungsgebiet ,rheumatische Gelenkbeschwerden’ handelt es sich im Grundsatz

s

nicht um eine ,schwerwiegende Erkrankung’.

,Als rheumatische Gelenkbeschwerden werden diverse Erkrankungen unterschiedlicher Atio-
logie bezeichnet.” ,Ausfiihrungen zu der Schwere rheumatischer Erkrankungen sind damit
naturgemal’ nicht pauschal moglich.”

,Je nach Ursache und Art der rheumatischen Erkrankung und deren Stadium kénnen dem-
nach Auswirkungen in sehr unterschiedlichem Mal auftreten. In dem Anfangsstadium einer
Arthrose wird eine nachhaltige Beeintrachtigung der Lebensqualitdt in der Regel nicht tber-
schritten sein, sodass es sich nicht um eine schwerwiegende Erkrankung iS von § 34 Abs 1
Satz 2 SGB V handelt.

Hingegen ist es jedenfalls nachvollziehbar, dass die Auswirkungen einer rheumatoiden Arthri-
tis im Endstadium durchaus schwerwiegend sind. Hieraus ergibt sich aber, dass ,rheumati-
sche Gelenkerkrankungen’ nicht generell den hier maligeblichen Schweregrad erreichen.”
(BSG-Urteil vom 22.10.2014, Az.: B 6 KA 35/13 R)

Verwendet eine verordnende Arztin/ein verordnender Arzt eine Klassifikation, ist die Plausibilitat der
Einordnung der Erkrankung der/des Versicherten zu priifen. Ansonsten ist die Erkrankung beziglich
des Schweregrades vom Gutachter zu beurteilen.

Die vorliegende Erkrankung mit der individuellen Auspragung bzw. den geschilderten Symptomen
sollte moglichst mit etablierten Instrumenten/Klassifikationen beztglich des Schweregrades durch
den Gutachter eingestuft werden. Die Instrumente sind vielfaltig. Es kann auch geprift werden, ob
beispielsweise die ICD hilfreich in der konkreten Fallgestaltung ist.

Legende zu Schritt 4: Steht keine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard
entsprechende Leistung als Alternative zur Verfligung?

Das Behandlungsziel fiir das beantragte Cannabinoid muss definiert sein. Ziele der Krankenbehand-
lung nach § 27 SGB V sind:

Erkennung einer Krankheit,

Heilung,

Linderung von Krankheitsbeschwerden,

Verhitung der Verschlimmerung.

Es wird gepriift, ob eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Behand-
lung als Alternative zulasten der GKV nicht zur Verfligung steht. Eine Alternative kann auch dann
fehlen, wenn eine Behandlung bereits erfolglos durchgefiihrt wurde oder wegen Kontraindikationen
oder nachvollziehbaren, nicht tolerierbaren Nebenwirkungen nicht infrage kommt. Wird eine Thera-
pie aufgrund einer erwarteten Nebenwirkung nicht in Betracht gezogen, dann sollte eine Priifung
nach den Kriterien von Schritt 5 erfolgen. Die als Alternative mogliche Therapieform muss fir den
konkreten Versicherten geeignet sein.
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Gemeint sind sowohl medikamentdse als auch nichtmedikamentdse Verfahren, die mit gleichem
Therapieziel eingesetzt werden.

Legende zu Schritt 5: Liegt zu solchen Alternativen eine begriindete und nachvollziehbare
Einschatzung des behandelnden Vertragsarztes unter Abwagung der zu
erwartenden Nebenwirkungen und unter Beriicksichtigung des
Krankheitszustandes des Versicherten vor, dass derartige Leistungen nicht
zur Anwendung kommen kénnen?

Wenn zu alternativen Therapiestrategien, die fiir die Versicherte/den Versicherten grundsatzlich in
Frage kommen, eine medizinisch begriindete und nachvollziehbare Einschatzung der behandelnden
Vertragsarztin/des behandelnden Vertragsarztes vorliegt, dass bei dieser/diesem individuellen Versi-
cherten diese alternativen Behandlungen wegen zu erwartender Nebenwirkungen unter Berlicksich-
tigung des Krankheitszustandes nicht angewendet werden kénnen, ist kein Vollbeweis durch den
Arzt/Versicherten notwendig, wie sie die Rechtsprechung zum atypischen Einzelfall bei festbetrags-
geregelten Arzneimitteln fordert. Es reicht die medizinisch begriindete und nachvollziehbare Ein-
schatzung der Vertragsarztin/des Vertragsarztes aus, dass die alternativen Behandlungen nicht zur
Anwendung kommen kénnen.

Plausibel ist zum Beispiel, wenn unter einer Therapie bereits eine Nebenwirkung aufgetreten ist, die
in der Fachinformation angegeben wird, die die Anwendung auch anderer Wirkstoffe ausschlieRt,
oder wenn die/der Versicherte unter Erkrankungen leidet oder Zustande vorliegen, zu denen es ,,Be-
sondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen” fiir die Anwendung in der Fachinformation gibt,
sodass mit einer Gefahrdung bei der Therapie zu rechnen ist. Allerdings ist auch zu priifen, ob darge-
legt wird, dass das beantragte Cannabinoid entsprechende Vorteile im Hinblick auf die Anwendungs-
sicherheit bietet. Bei Fertigarzneimitteln kann auf die entsprechende Fachinformation des beantrag-
ten Cannabinoids zurlickgegriffen werden.

Bei nichtmedikamentésen Therapien ist die Plausibilitdt der Argumentation im Hinblick auf den all-
gemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse bezliglich der Nebenwirkungen abzustel-
len.

Nach & 6 der (Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland titigen Arztinnen und Arzte - MBO-A
1997 - in der Fassung der Beschliisse des 114. Deutschen Arztetages 2011 in Kiel sind Arzte verpflich-
tet, unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) zu melden:

LArztinnen und Arzte sind verpflichtet, die ihnen aus ihrer drztlichen Behandlungstéitig-
keit bekannt werdenden unerwiinschten Wirkungen von Arzneimitteln der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft und bei Medizinprodukten auftretende Vor-
kommnisse der zustidndigen Behérde mitzuteilen.”

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft empfiehlt ausdriicklich, auch Verdachtsfille
unerwinschter Arzneimittelwirkungen zu melden.

Fiir die Meldung moglicher UAW sind folgende Falle von besonderem Interesse:
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e alle schwerwiegenden Nebenwirkungen, die tddlich oder lebensbedrohend sind, eine statio-
ndre Behandlung oder Verlangerung einer stationdren Behandlung erforderlich machen, zu
bleibender oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditdt, kongenitalen Anomalien oder
Geburtsfehlern fiihren,

e alle schweren Nebenwirkungen, die zu Arbeitsunfahigkeit oder einer erheblichen Beeintrach-
tigung flhren,

o Nebenwirkungen von neu eingefiihrten Substanzen (d. h. bis fiinf Jahre nach ihrer Zulas-
sung),

o alle bisher unbekannten (d. h. nicht in der Fachinformation aufgefiihrten) Nebenwirkungen,
e alle Nebenwirkungen, die bei Kindern auftreten,
e verzogert auftretende Nebenwirkungen,

e die Beobachtung, dass eine Reaktion zunehmend haufig auftritt.

Nicht plausibel sind Nebenwirkungen, die in der Fachinformation nicht genannt sind und fir die kei-
ne Meldung nach der Berufsordnung Arzte erfolgt ist. Wurde eine Meldung durchgefiihrt, ist diese
den Unterlagen beizufliigen. Ebenso bestehen Zweifel an der Plausibilitdt, wenn die Gefdhrdung
durch Cannabinoide gleich hoch oder nachweislich héher einzuschatzen ist als durch die therapeuti-
schen Alternativen.

Legende zu Schritt 6: Besteht eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spiirbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome?

Es ist sowohl das Therapieziel als auch die Evidenz in Hinblick auf eine splirbar positive Einwirkung
gutachterlich zu prifen.

Behandlungsziel

Zunachst ist das Ziel der Therapie zu priifen. Anders als bei den Konstellationen nach § 2 Abs. 1a
SGB V kann das Ziel der Behandlung mit verordnungsfahigen Cannabinoiden nicht nur eine spirbar
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf sein, sondern dartiber hinaus auch eine spiirbar positi-
ve Einwirkung auf schwerwiegende Symptome. Es ist zu priifen, ob die Behandlungsziele den gesetz-
lichen Vorgaben entsprechen.

Zum jetzigen Zeitpunkt liegt eine endgiltige Begriffsklarung durch die Rechtsprechung, was eine
schwerwiegende Symptomatik ist, nicht vor. Es ist gutachterlicherseits zu bewerten, ob die als Be-
handlungsziel angefiihrte Symptomatik als schwerwiegend zu werten ist.

Bei der Therapie mit Cannabinoiden handelt es sich um eine Arzneimitteltherapie. Im AMG findet
sich der Begriff ,,schwerwiegend” bei der Definition von Nebenwirkungen:

,§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen

(13) Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, schddliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arzneimittel. Nebenwirkungen
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sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, schddliche und un-
beabsichtigte Reaktionen bei bestimmungsgemdfiem Gebrauch. Schwerwiegende Ne-
benwirkungen sind Nebenwirkungen, die tédlich oder lebensbedrohend sind, eine statio-
ndre Behandlung oder Verléngerung einer stationéren Behandlung erforderlich machen,
zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditit, kongenitalen Anomalien
oder Geburtsfehlern fiihren.”

Da Nebenwirkungen auch teilweise eine Symptomatik darstellen, bietet es sich an, Klassifikationen
aus diesem Bereich aufzugreifen. In der Onkologie und auch vom G-BA werden die Common Toxicity
Criteria for Adverse Events (CTCAE) der US-amerikanischen National Institutes of Health verwendet
(https://ctep.cancer.gov/protocolDevelopment/electronic _applications/ctc.htm). Ab Grad 3 waére

eine Symptomatik als ,schwerwiegend”“ anzunehmen.

Verwendet eine verordnende Arztin/ein verordnender Arzt eine Klassifikation im Hinblick auf die
Verbesserung schwerwiegender Symptome, sind die Validitdt des Instruments und die Plausibilitat
der Einordnung des Schweregrads der Symptome der/des Versicherten zu prifen. Ansonsten ist die
Symptomatik der Erkrankung beziglich des Schweregrades von der Gutachterin/vom Gutachter zu
beurteilen.

Die vorliegende Symptomatik mit der individuellen Auspragung sollte moglichst mit etablierten In-
strumenten/Klassifikationen bezuglich des Schweregrades durch die Gutachterin/den Gutachter ein-
gestuft werden. Die Instrumente sind vielfaltig. Es kann auch geprift werden, ob beispielsweise die
ICD hilfreich in der konkreten Fallgestaltung ist.

Evidenz

Wegen der gleichlautenden Formulierung im Hinblick auf die Mal3stdbe an die Evidenz im § 2 Abs. 1a
SGBV und im § 31 Abs. 6 SGB V (nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spirbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf) ist zum jetzigen Zeitpunkt davon auszugehen, dass die glei-
chen Kriterien an das Erkenntnismaterial zu stellen sind.

Die vom behandelnden Arzt und ggf. selbst recherchierten Unterlagen sind gemald der Verfahrens-
ordnung des G-BA zu klassifizieren.

Fiir therapeutische Methoden gelten nach der Verfahrensordnung des G-BA (Stand: 20.10.2016) fol-
gende Evidenzstufen:

la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b.
Ib Randomisierte klinische Studien

lla Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b
Ilb Prospektive vergleichende Kohortenstudien

11 Retrospektive vergleichende Studien

v Fallserien und andere nicht vergleichende Studien
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Vv Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive Darstellungen,
Einzelfallberichte u. a.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter Experten, Berichte
von Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen.

Die hochste Evidenz beinhaltet dementsprechend die Stufe la.
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Bewertung von Unterlagen

Unterlagen werden hinsichtlich ihrer Durchfiihrungsqualitit bewertet; es wird die Ubertragbarkeit
der Ergebnisse auf die Versorgungssituation des Patienten/Versicherten geprift und das Ergebnis in
den Bewertungsprozess einbezogen.

Entscheidend fiir die Qualitdtsbewertung der Unterlagen sind die Studienqualitdt und die Ubertrag-
barkeit auf die Versorgungsrealitdat generell und auf den betroffenen Versicherten. Im Einklang mit
allgemein anerkannten Empfehlungen sind die Planungs-, Durchfiihrungs- und Auswertungsqualitat
der Unterlagen, die Konsistenz der Ergebnisse und die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf
den Versorgungskontext zu bewerten. Fir Interventionsstudien sind dies Kriterien wie prospektive
oder retrospektive Patientenrekrutierung, Randomisierung, verblindete Gruppenzuordnung, verblin-
dete Endpunkterhebung und Vollstandigkeit der Nachbeobachtung mit angemessenem Nachbe-
obachtungszeitraum. Bei der Bewertung sollen insbesondere auch die Verwendung patientenrele-
vanter ZielgroRen (wie z. B. Mortalitdt, Morbiditat, Lebensqualitdt), Versorgungsaspekte wie Alter,
Geschlecht sowie soziale und lebenslagenspezifische Besonderheiten, besondere Belange behinder-
ter und chronisch kranker Menschen und die eingesetzten MaBRnahmen zur Vermeidung von verzerr-
ten Studienergebnissen bericksichtigt werden.

Fiir die GKV sind in der Regel Parameter (MessgréRRen) nicht ausreichend, welche nicht eindeutig mit
dem messbaren sozialmedizinischen Nutzen fiir den Patienten im Zusammenhang stehen, sondern
lediglich als Surrogatparameter (ErsatzmessgroRe) der Hypothesengenerierung dienen (z. B. Messung
der Knochendichte statt Erhebung der Frakturrate). Liegen zu einem Wirkstoff lediglich In-vitro-
(Reagenzglas-)Versuche oder Tierversuche vor oder besteht eine Zulassung im Ausland nur als Tier-
arzneimittel, ist dies als unzureichend einzustufen.

Die Rechtsprechung geht von dem Grundsatz aus: Je schwerwiegender eine Erkrankung und ,hoff-
nungsloser” die Situation ist, desto geringer sind die Anforderungen an die ,ernsthaften Hinweise”
auf einen nicht ganz entfernt liegenden Behandlungserfolg (Urteil des BSG vom 04.04.2006,
Az.: B 1KR 7/05R).

Gepriift werden muss, ob die Anwendung des Arzneimittels — unter Beriicksichtigung des Spontan-
verlaufs und wirkstoffunabhangiger Effekte — eher zu einem therapeutischen Erfolg fihrt als die
Nichtanwendung.

Bei Fehlen wissenschaftlicher Erklarungsmuster kann im Einzelfall bei vertretbaren Risiken auch die
bloRe arztliche Erfahrung fiir die Annahme eines Behandlungserfolgs entscheidend sein, wenn sich
diese Erkenntnis durch andere Arztinnen und Arzte in dhnlicher Weise wiederholen ldsst. Dabei muss
abgestellt werden auf die fachliche Einschatzung durch den behandelnden Arzt unter Mitberticksich-
tigung der wissenschaftlichen Diskussion im betroffenen Fachgebiet. Die wissenschaftliche Diskussion
manifestiert sich insbesondere in Leitlinien, AuRerungen von wissenschaftlichen Fachgesellschaften,
Publikationen in Fachzeitschriften und deren Resonanz. Die Qualitdt der vorgelegten Unterlagen ist
dabei zu bewerten. , Wissenschaftliche Diskussion” geht Giber Meinungen aus dem Kreis der Herstel-
ler und der Anwender hinaus. Einzelmeinungen sind hierbei nicht relevant.

Zu priifen ist, ob die fachliche Einschatzung durch die behandelnden Arztinnen und Arzte nachvoll-
ziehbar ist und in Art, Umfang und Inhalt dem &rztlichen Standard entspricht.
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,Dabei soll auch der fachlichen Einschdtzung der Wirksamkeit einer Methode im konkre-
ten Einzelfall durch die Arzte des Erkrankten Bedeutung zukommen, aber nur abge-
schwdcht im Sinne einer ,weiteren Bedeutung’ (...). Mithin kann der Einschétzung des
einzelnen Arztes eine ausschlaggebende Bedeutung nicht beigemessen werden, ... wenn
... die wissenschaftliche Diskussion und die Durchfiihrung von Studien bereits in vollem
Gange sind, sich schon zahlreiche Sachverstéiindige gedufSert haben sowie bereits Verglei-
che mit anderen, in gleicher Weise Erkrankten méglich sind (...) und auch schon Ergebnis-
se vorliegen, die - sei es mangels Aussicht auf Heilung oder wegen unzutréglicher Ne-
benwirkungen - gegen die Anwendung einer Methode bzw. eines Arzneimittels spre-
chen.”

(Nichtzulassungsbeschluss des BSG vom 31.05.2006, Az.: B 6 KA 53/05 B)
Legende zu Schritt 7:  Sozialmedizinisch zu empfehlen

Liegen die sozialmedizinischen Vorrausetzungen fiir eine Genehmigung durch die Krankenkasse vor,
empfiehlt die Gutachterin/der Gutachter im MDK die Genehmigung.

Die Gutachterin/der Gutachter fasst die wesentlichen sozialmedizinischen Aspekte zusammen und
bestatigt, dass die Anwendung eines Medikamentes nach § 31 Abs. 6 SGB V bei der/dem Versicher-
ten nach den vorgelegten Unterlagen nachvollzogen werden kann. Aus sozialmedizinischer Sicht wird
eine Genehmigung einer Verordnung im Rahmen des Sachleistungsweges durch einen Vertrags-
arzt - nach dessen Prifung der Wirtschaftlichkeit und ZweckmaRigkeit - auf Betdubungsmittelrezept
(§ 8 BtMVV) beflirwortet.
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3 Zusammenarbeit Krankenkasse/MDK

Bei Begutachtungsfragen zur Versorgung mit Cannabinoiden ist die strukturierte Zusammenarbeit
zwischen Krankenkasse und MDK notwendig.

3.1 Fallbearbeitung und Fallauswahl bei der Krankenkasse

Fallauswahl
Die Fallauswahl obliegt der Krankenkasse.

Wenn eine spezialisierte ambulante Palliativversorgung (SAPV) genehmigt wurde, sollte der MDK in
der Regel nicht beauftragt werden.

§ 1 Abs. 1 SAPV-RL

,Die spezialisierte ambulante Palliativversorgung gemdf § 37b SGB V (SAPV) dient dem
Ziel, die Lebensqualitdt und die Selbstbestimmung schwerstkranker Menschen zu erhal-
ten, zu férdern und zu verbessern und ihnen ein menschenwiirdiges Leben bis zum Tod in
ihrer vertrauten héuslichen oder familidren Umgebung zu erméglichen (...).“

§ 1 Abs. 3 SAPV-RL

,In stationdren Hospizen besteht ein Anspruch auf die Teilleistung der erforderlichen
drztlichen Versorgung im Rahmen der SAPV, wenn die drztliche Versorgung im Rahmen
der vertragsdrztlichen Versorgung aufgrund des besonders aufwdéindigen Versorgungs-
bedarfs (siehe § 4) nicht ausreicht”.

Auch bei Versorgung in stationdren Hospizen bedarf es somit fiir die Teilleistung der erforderlichen
arztlichen Versorgung im Rahmen der SAPV der Genehmigung der GKV.

Zur spezialisierten ambulanten Palliativversorgung gemall § 37b SGB V (SAPV) liegen Empfehlungen
des GKV-Spitzenverbandes vor (der einheitliche Rahmenvertrag im Sinne von § 37b Abs. 1 SGBV in
der Fassung des Terminservice- und Versorgungsgesetzes (TSVG) liegt zum Zeitpunkt der Verabschie-
dung der Begutachtungsanleitung noch nicht vor). Um Leistungen der SAPV erbringen zu kénnen,
missen Leistungserbringer Vertrage mit den Krankenkassen schlieRen (§ 132d SGB V).

Die sozialmedizinischen Grundlagen der Begutachtung einschlieRlich Anspruchsvoraussetzungen fir
SAPV-Leistungen sind der Begutachtungsanleitung ,Spezialisierte ambulante Palliativversorgung
(SAPV) und stationare Hospizversorgung” zu entnehmen (https://www.mds-
ev.de/fileadmin/dokumente/Publikationen/GKV/Begutachtungsgrundlagen GKV/BGA SAPV_stat H

ospizversorgung 190204.PDF [16.09.2019]):

»,Voraussetzung fiir den Anspruch auf SAPV-Leistungen ist, dass samtliche unter § 3 der SAPV-RL ge-
nannten Anforderungen an die Erkrankung additiv vorliegen”.
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AulRerdem sollte der MDK in der Regel nicht beauftragt werden, wenn die Verordnung im unmittel-
baren Anschluss an eine bereits erfolgte Behandlung mit Cannabinoiden im Rahmen eines stationa-
ren Krankenhausaufenthalts erfolgt.

Fallbearbeitung

In der sozialmedizinischen Fallberatung ist ggf. die Fragestellung zu prazisieren und die Krankenkasse
zu bitten, fehlende Unterlagen anzufordern.

GemadR § 276 Abs. 1 SGB V sind die Krankenkassen verpflichtet, dem MDK die fiir sozialmedizinische
Beratung und Begutachtung erforderlichen Unterlagen vorzulegen. Aulerdem besteht eine Aus-
kunftspflicht der Arztin/des Arztes oder von Angehdrigen eines anderen Heilberufs nach § 100 SGB X.

Folgende Unterlagen sollten insbesondere zur Begutachtung vorliegen:

o konkrete Fragestellung der Krankenkasse,
e Antrdge und Ausfihrungen der/des Versicherten, sofern vorhanden,
e Mitteilung, ob eine genehmigte Verordnung der Versorgung nach § 37b SGB V vorliegt,

e ein vom behandelnden Arzt ausgefiillter Arztfragebogen zur Ubernahme von Cannabinoiden
(Anlage 9.1),

e hisherige Arzneimitteltherapie: Auflistung aller fiir die Versicherte/den Versicherten verord-
neten und abgerechneten Arzneimittel soweit riickwirkend moglich. Darunter sind auch die
Arzneimittel-kodierenden Sonderpharmazentralnummern nach Technischer Anlage 1 zum
Rahmenvertrag nach § 129 SGB V zu fassen. Die Auflistung ist zwingend in einem weiterver-
arbeitbaren Datenformat (z.B. csv, xlIs aus MS Excel) zu Gibermitteln. Zu den erforderlichen
Angaben vgl. Anlage 9.2.

e Leistungsauszug der Krankenkasse oder andere Krankenkassendaten tiber weitere ambulan-
te, (teil-)stationare, rehabilitative oder andere Leistungen (aus den letzten finf Jahren bzw.
soweit rickwirkend maoglich),

e Arbeitsunfahigkeitszeiten und -diagnosen.

e Lliegen der Krankenkasse weitere fiir die beantragte Kosteniibernahme relevante Daten (z. B.
Krankenhausentlassungsberichte, andere arztliche Befundberichte) vor, sind diese dem Be-
gutachtungsauftrag beizufiigen.
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3.2 Sozialmedizinische Fallberatung (SFB) zwischen Krankenkasse und MDK

Es gelten grundsatzlich fir die Beurteilung die gleichen Kriterien wie bei der Begutachtung nach Ak-
tenlage.

Sollte bei bereits genehmigter Versorgung der/des Versicherten nach § 37b SGBV (Spezialisierte
ambulante Palliativversorgung, SAPV) oder wenn die Verordnung im unmittelbaren Anschluss an eine
bereits erfolgte Behandlung mit Cannabinoiden im Rahmen eines stationaren Krankenhausaufent-
halts erfolgt, eine Krankenkasse trotz der kurzen Frist von drei Tagen fir die Genehmigung durch die
Krankenkasse den MDK mit einer Begutachtung beauftragen, ist die Erstellung eines vollstandigen
Gutachten nicht zwingend erforderlich. Es geniigt eine gutachterliche Stellungnahme im Rahmen der
tiblichen sozialmedizinischen Fallberatung (SFB). Eine schnelle Ubermittlung des Ergebnisses der Be-
gutachtung an die Krankenkasse ist wiinschenswert.

33 Fristen

Die Krankenkasse teilt dem MDK den Ablauf der Fristen nach § 13 Abs. 3a SGB V fiir die Begutach-
tung mit.

Das Gesetz regelt die Fristen fuir das Antragsverfahren im § 13 Abs. 3a SGB V:

»(3a) Die Krankenkasse hat iiber einen Antrag auf Leistungen ziigig, spdtestens bis zum
Ablauf von drei Wochen nach Antragseingang oder in Fdllen, in denen eine gutachtliche
Stellungnahme, insbesondere des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung (Me-
dizinischer Dienst), eingeholt wird, innerhalb von fiinf Wochen nach Antragseingang zu
entscheiden. Wenn die Krankenkasse eine gutachtliche Stellungnahme fiir erforderlich
hdlt, hat sie diese unverziiglich einzuholen und die Leistungsberechtigten hieriiber zu un-
terrichten. Der Medizinische Dienst nimmt innerhalb von drei Wochen gutachtlich Stel-
lung. Wird ein im Bundesmantelvertrag fiir Zahndérzte vorgesehenes Gutachterverfahren
durchgefiihrt, hat die Krankenkasse ab Antragseingang innerhalb von sechs Wochen zu
entscheiden; der Gutachter nimmt innerhalb von vier Wochen Stellung. Kann die Kran-
kenkasse Fristen nach Satz 1 oder Satz 4 nicht einhalten, teilt sie dies den Leistungsbe-
rechtigten unter Darlegung der Griinde rechtzeitig schriftlich mit. Erfolgt keine Mitteilung
eines hinreichenden Grundes, gilt die Leistung nach Ablauf der Frist als genehmigt. Be-
schaffen sich Leistungsberechtigte nach Ablauf der Frist eine erforderliche Leistung
selbst, ist die Krankenkasse zur Erstattung der hierdurch entstandenen Kosten verpflich-
tet. Die Krankenkasse berichtet dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen jéhrlich
iiber die Anzahl der Fdille, in denen Fristen nicht eingehalten oder Kostenerstattungen
vorgenommen wurden. Flir Leistungen zur medizinischen Rehabilitation gelten die §§ 14,
15 des Neunten Buches zur Zustdndigkeitskldrung und Erstattung selbst beschaffter Leis-
tungen.”
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3.3.1 Funf-Wochen-Frist

Die Entscheidungsfrist der Krankenkasse bei MDK-Vorlage betragt flinf Wochen nach Zugang des
Leistungsantrages auf Versorgung mit Cannabinoiden. Der MDK nimmt unter Berlicksichtigung der
von der Krankenkasse mitgeteilten Gesamtfrist von fiinf Wochen innerhalb von drei Wochen gutacht-
lich Stellung. Die Krankenkasse ist sofort dariiber zu informieren, wenn die Bearbeitung beim MDK
aufgrund unvollsténdiger Unterlagen nicht abschlieRend moglich ist und weitere begutachtungsrele-
vante Informationen benétigt werden. Um (ber den Antrag abschlieend entscheiden zu kénnen,
muss die Krankenkasse alle wichtigen und relevanten Informationen hierzu erhalten. Die Kranken-
kasse hat unverziglich darauf hinzuwirken, dass die notwendigen Informationen eingeholt werden.
Dabei hat die Versicherte oder der Versicherte Mitwirkungspflichten nach §§ 60 ff. SGB I; nach § 66
SGB | kann die Leistung bei fehlender Mitwirkung auch versagt werden.

Nach § 13 Abs. 3a SGBV ist es Aufgabe der Krankenkasse, die Versicherte oder den Versicherten
rechtzeitig schriftlich dariiber zu informieren, dass die weitere Bearbeitung bis zum Vorliegen der
angeforderten Unterlagen nicht moglich ist (hinreichender Grund), damit nicht wegen eines Fristver-
saumnisses eine Genehmigungsfiktion der beantragten Leistung eintritt. Griinde, die im Verantwor-
tungsbereich der Krankenkasse oder des MDK liegen (z. B. Organisationsmangel, Arbeitsliberlastung),
sind keine hinreichenden Griinde. Die Krankenkasse teilt der oder dem Versicherten vor Fristablauf
schriftlich mit, welche neue Entscheidungsfrist maBgeblich ist (taggenaue Prognose); dieser Prozess
kann sich ggf. mehrfach wiederholen.

3.3.2 Drei-Tages-Frist

Nach § 31 Abs. 6 Satz 3 SGB V betragt flir Antrdage bei Patientinnen und Patienten, bei denen bereits
eine spezialisierte ambulante Palliativversorgung nach § 37b SGB V genehmigt wurde oder wenn die
Verordnung im unmittelbaren Anschluss an eine bereits erfolgte Behandlung mit Cannabinoiden im
Rahmen eines stationdren Krankenhausaufenthalts erfolgt, die Genehmigungsfrist nur drei Tage.
Deshalb sollte die Krankenkasse dem MDK bei Vorlage von Antragen zur Leistung fiir Cannabis nach
§ 37b SGB V immer mitteilen, ob eine SAPV fiir die Patientin oder den Patienten genehmigt wurde
oder unmittelbar zuvor eine Behandlung mit Cannabinoiden im Rahmen eines stationdren Kranken-
hausaufenthalts erfolgte.

3.3.3 Fristenberechnung

Die Fristenberechnung richtet sich gemall § 37 Satz 1 SGB | i.V.m. § 26 Abs. 1 SGB X nach den Vorga-
ben der §§ 187 — 193 BGB. Der Zugang des Antrags bei der Krankenkasse setzt als ein in den Lauf des
Tages fallendes Ereignis nach § 187 Abs. 1 BGB den Lauf der Frist in Gang und wird somit nicht in die
Frist eingerechnet. Eine nach Tagen bestimmte Frist endet gemal} § 188 Abs. 1 BGB regelmaRig mit
dem Ablauf des letzten Tages der Frist. Eine Frist, die nach Wochen bestimmt ist, endet gemal § 187
Abs. 1 BGB mit dem Ablauf desjenigen Tages der letzten Woche, welcher durch seine Benennung
oder seine Zahl dem Tage entspricht, in den das Ereignis oder der Zeitpunkt fallt. Zum Umgang mit
Sonn- und Feiertagen sowie Sonnabenden regelt § 193 BGB: Ist an einem bestimmten Tage oder
innerhalb einer Frist eine Willenserklarung abzugeben oder eine Leistung zu bewirken und fallt der
bestimmte Tag oder der letzte Tag der Frist auf einen Sonntag, einen am Erklarungs- oder Leistungs-
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ort staatlich anerkannten allgemeinen Feiertag oder einen Sonnabend, so tritt an die Stelle eines
solchen Tages der nachste Werktag.
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4 Gutachten

Die Begutachtung sollte in der Regel in einem vollstandigen Gutachten erfolgen und nicht in der sozi-
almedizinischen Fallberatung abgeschlossen werden.

4.1 Gutachten nach Aktenlage

In der Regel erfolgt eine Begutachtung nach Aktenlage, da durch die personliche Befunderhebung
Ublicherweise keine weiteren zielfilhrenden medizinischen Aspekte zu erwarten sind.

4.2 Gutachten durch persoénliche Befunderhebung

Sollte ausnahmsweise die Gutachterin/der Gutachter im MDK eine personliche Befunderhebung fir
sinnvoll halten, schlagt sie/er der Krankenkasse die Einladung der/des Versicherten im MDK vor. Die
Begutachtung erfolgt nach den hier niedergelegten Grundsatzen.
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5 Vorgehen bei Widerspriichen

Bei Widerspriichen ist zu prifen, ob neue medizinische Fakten eingegangen sind, die die Beurteilung
andern. Das Gutachten ist auf diese neuen Fakten auszurichten.
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6 Ergebnismitteilung

Art und Umfang der Ergebnismitteilung sind gesetzlich festgelegt (§ 277 SGB V).

Der MDK leitet der beauftragenden Krankenkasse umgehend das Ergebnis der Begutachtung und die
erforderlichen Angaben Uber den Befund zu. Die Krankenkasse erhalt ggf. vorab eine Mitteilung tber
das Ergebnis der Begutachtung.

Grundsatzlich liegt die rechtsverbindliche Benachrichtigung der/des Versicherten lber das Ergebnis
einer gutachtlichen Stellungnahme, wenn sie mit einer Entscheidung der Krankenkasse verbunden
ist, im Zustandigkeitsbereich der Krankenkasse.
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8 Anlagen

8.1 Arztfragebogen zu Cannabinoiden nach § 31 Abs. 6 SGB V

Bitte fiillen Sie diesen Fragebogen gut leserlich aus. Weitere Ausfiihrungen kénnen auf einem Beiblatt angefiigt werden.

Versichertenname:

Versichertennummer:

Geburtsdatum:

Geschlecht: [] weiblich ] mannlich

1. Erfolgt die Verordnung im Rahmen der genehmigten Versorgung nach § 37b SGB V (Spezialisierte ambu-
lante Palliativversorgung)

[ ]ja [] nein oder

im unmittelbaren Anschluss an eine bereits erfolgte Behandlung mit einer Leistung nach Satz 1 im Rahmen
eines stationdren Krankenhausaufenthalts?

|:| ja |:| nein
2. Welches Produkt soll verordnet werden?

Wirkstoff:

Handelsname:

Darreichungsform:

Dosis:

3a. Welche Erkrankung soll behandelt werden?

3b. Wie lautet das Behandlungsziel?

4. Ist die Erkrankung schwerwiegend?
[lja []nein
Falls ja, welcher Verlauf/Symptomatik/Beeintrachtigungen oder anderes begriindet den Schweregrad?

Bitte Befundunterlagen, Krankenhausberichte beifligen.

5. Welche anderen Erkrankungen bestehen gleichzeitig?
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6. Welche aktuelle Medikation (bitte Angaben von Wirkstoff und Dosis)/nichtmedikamentose Behandlung
erfolgt zurzeit?

7. Welche Behandlung ist bisher fiir das Therapieziel mit welchem Erfolg durchgefiihrt worden?

8. Welche weiteren allgemein anerkannten, dem medizinischen Standard entsprechenden alternativen Be-
handlungsoptionen fiir das Behandlungsziel stehen grundsatzlich zur Verfiigung und warum kénnen diese
nicht zum Einsatz kommen?

9. Bitte benennen Sie Literatur, die Sie lhrer Entscheidung zugrundegelegt haben, aus der hervorgeht, dass
eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
oder auf schwerwiegende Symptome besteht.

(Es wirde die Stellungnahme des MDK wesentlich beschleunigen, wenn Sie die entsprechende Literatur zur
Verfligung stellen kénnen. Vielen Dank.)

10. Erfolgt die Therapie im Rahmen einer klinischen Priifung?

(Nicht gemeint ist die anonymisierte Begleitforschung.)

|:| ja |:| nein

Datum Stempel und Unterschrift
der Arztin/des Arztes

Anlagen wurden beigefiigt |:| ja |:| nein
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8.2 Muster zur Ubermittlung der Arzneimittel-Verordnungen

Vorliegen sollte eine Auflistung aller fur die Versicherte/den Versicherten verordneten und abge-
rechneten Arzneimittel soweit zuganglich mit weiteren Informationen zu diesen Arzneimitteln. Die
Auflistung ist zwingend in einem weiterverarbeitbaren Datenformat (MS Excel) zu ibermitteln. Die
Datei sollte folgende Spalten enthalten:

e PZN e Apothekenverkaufspreis (AVP)
e Handelsname e Festbetrag

e ATC-Code e Verordnungsdatum

o Wirkstoff e Abgabedatum

e Mengenfaktor e BSNR

e Packungsmenge e LANR

e Packungsmengeneinheit e \Vorname

e Darreichungsformenkirzel e Nachname

e Darreichungsform

Weitere Informationen zu den erforderlichen Dateiinhalten:

Spalt.en- PZN Handelsname ATC-Code Wirkstoff Mengenfaktor Packungsmenge
bezeichnung:
Inhalt: Pharmazentral- Handelsname des Anatomisch- Name des Wirk- Mengenfaktor Gibt die in einer
nummer Arzneimittels therapeutisch- stoffs: ATC- laut arztlicher Packung enthal-
chemische Bezeichnung Verordnung tene Menge an.
Klassifikation in Bei gebiindelten
der amtlichen Packungen treten
Fassung gemal Werte wie z.B.
§ 73 Abs. 8 SGB V "3x5" oder
"12x5x3" auf
Beispiel: 07699322 Sortis 10 mg C10AA05 Atorvastatin 3 30
Filmtabletten
Datenherkunft: Abrechnungs- GKV- GKV- GKV- Abrechnungs- GKV-
daten nach Abrechnungs- Abrechnungs- Abrechnungs- daten nach Abrechnungs-
verzeichnis verzeichnis verzeichnis verzeichnis
§300SGBV §300SGB V
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Spalten- - i - i - -
P Ien Packun.gs ) Darre|ch|ings Darreichungs: AVP Festbetrag Verordnungs
bezeichnung: mengeneinheit formenkiirzel form datum
Inhalt: Einheit der Kurzel der Darrei- Bezeichnung der Apothekenver- Festbetrag einer Zeitpunkt der
Packungsmenge chungsform Darreichungsform kaufspreis einer Packung in Euro arztlichen Ver-
(z.B. mg, ml, St.) Packung in Euro zum Abgabezeit- ordnung
zum Abgabezeit- punkt
punkt
Beispiel: St. FTA Filmtablette 40,10 € 11,83 € 05.04.2013
Datenherkunft: GKV- GKV- GKV- GKV- GKV- Abrechnungs-
Abrechnungs- Abrechnungs- Abrechnungs- Abrechnungs- Abrechnungs- daten nach
verzeichnis verzeichnis verzeichnis verzeichnis verzeichnis
§300SGB V
Spalten-
Abgabedatum BSNR LANR Vorname Nachname

bezeichnung:

Inhalt: Zeitpunkt der Betriebsstatten- Lebenslange Vorname des Nachname des
Abgabe in der nummer des Arztnummer des verordnenden verordnenden
Apotheke verordnenden verordnenden Arztes Arztes
Arztes (9-stellig) Arztes (9-stellig)
Beispiel: 27.04.2013 123456789 123456789 Sabine Mustermann
Datenherkunft: Abrechnungs- Abrechnungs- Abrechnungs- sofern vorhanden sofern vorhanden
daten nach daten nach daten nach
§300SGB V § 300 SGB V §300SGB V

Die gesetzliche Grundlage fiir die Abrechnung von Arzneimitteln mit den gesetzlichen Krankenkassen
ist §300 SGB V. Mit dem ,GKV-Abrechnungsverzeichnis Arzneimittel“ stehen den Krankenkassen
zudem aktuelle und umfassende Strukturinformationen zur Verfligung.

Somit verfiigen alle Krankenkassen Uber die zur Begutachtung erforderlichen Arzneimitteldaten. Sie

liegen bei den Krankenkassen selbst und/oder bei von ihnen beauftragten (Abrech-
nungs-)Dienstleistern vor.
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