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Bezug: InfoService Nr. 92/03.02.2017
Arbeitstagung des GB Versicherungsservice am 01./02.02.2017
- Punkt 1.1.5 der Niederschrift -

Beratungsgegenstand

Uber die Umsetzung der gesetzlichen Neuregelung zur Kostentibernahme firr Cannabisarz-
neimittel ist zu beraten.

Sachverhalt

Mit InfoService Nr. 92/03.02.2017 wurde Uber das Gesetzgebungsverfahren zum Gesetz zur
Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschrift informiert. Der Bundesrat hat
dem Gesetz am 10.02.2017 zugestimmt. Es wird im Marz in Kraft treten.

Der AOK-BV hat zwischenzeitlich Informationen*) zum Leistungsanspruch auf Cannabis zu-
sammengefasst und den Entwurf einer Arztinformation*) zu Verordnungsgrundsétzen bei
Versorgungen mit Arzneimitteln auf Cannabis-Basis erstellt. Der MDS hat erste Begutach-
tungshinweise*) fur eine fachliche Prifung des Leistungsanspruchs nach § 31 Abs. 6 SGB V
erarbeitet. Diese Hinweise, die noch final abzustimmen sind, werden in Kiirze durch einen
Begutachtungsleitfaden abgel6st.

Hinweise/Kurzbegriindung Strategische Zielfelder

Von dem o. a. Thema sind die Strategischen Zielfelder ,Struktur/Prozesse* und ,Finanzen®
betroffen.

Beschlussvorschlag

Die Tagungsteilnehmer/-innen beraten tber die Auswirkungen des o. a. Gesetzes im Kundenpro-
zess und legen eine Vorgehensweise flr die Praxis fest.

Niederschrift

Es wird berichtet, dass das Gesetz zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer
Vorschriften (Cannabisgesetz) am 09.03.2017 im Bundesgesetzblatt Teil | bekanntgegeben
worden sei und damit am 10.03.2017 in Kraft trete. Von diesem Zeitpunkt an besttnde for-
mal ein Anspruch auf Kostentibernahme fiir Cannabisarzneimittel, sofern die im § 31 Abs. 6
SGB V vorgesehenen medizinischen Voraussetzungen erfillt seien. Es wird vereinbart, Uber
die Auswirkungen auf die Kundenprozesse in einer WebTelko am 13.03.2017 vertiefend zu
beraten.

*) Die Unterlagen stehen nur im Austauschlaufwerk ,W* zur Verfigung, weil es sich um Entwurfs-
fassungen handelt.
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Weitere Infos: Arbeitstagung des GB Versicherungsservice am 01./02.02.2017 in Dortmund
- Punkt 1.1.5 der Tagesordnugg -

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

der Deutsche Bundestag hat am 19.01.2017 das Gesetz zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher
und anderer Vorschriften verabschiedet. Dieses Gesetz erméglicht schwer kranken Versicherten
kunftig in eng begrenzten Ausnahmefallen getrocknete Cannabis-Bliiten oder Cannabis Extrakte in
kontrollierter Qualitat sowie Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol (als Rezeptur oder Im-
portarzneimittel Marinol®), Sativex® und Nabilon (Canemes®) auf &rztliche Verordnung hin in

Apotheken zulasten der GKV zu erhalten. Das Gesetz soll im Marz in Kraft treten. Weitere Ein-
zelheiten erfahren Sie hier.

Rechtsgrundlage fur den Leistungsanspruch bildet im Wesentlichen ein neuer § 31 Abs. 6 SGB V.

Danach haben Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung Anspruch auf Versorgung mit
0. a. Cannabisarzneimitteln, wenn

1. Eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung

a. nicht zur Verfigung steht oder

b. im Einzelfall nach der begriindeten Einschatzung der behandelnden Vertragsarz-
tin/des behandelnden Vertragsarztes unter Abw&gung der zu erwartenden Neben-
wirkungen und unter Berlicksichtigung des Krankheitszustandes der oder des Ver-
sicherten nicht zur Anwendung kommen kann.

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

Bevor flr Versicherte die erste Verordnung von cannabishaltigen Préparten ausgestellt wird, ist

eine Genehmigung durch die Krankenkasse erforderlich. Eine Leistungsablehnung ist nur in
begrindeten Ausnahmeféllen méglich.
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Daruber hinaus wird im § 31 Abs. 6 SGB V geregelt, dass

¢ Therapien mit Cannabisarzneimitteln zentral auszuwerten und die hierfur erforderlichen
Daten von den verordnenden Vertragsarzten an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu melden sind.

e (ber Genehmigungsantrage zu Cannabisarzneimitteln, die im Rahmen der Palliativver-
sorgung nach § 37b SGB V verordnet werden, innerhalb von 3 Tagen nach Antragseingang
zu entscheiden ist.

Zur Umsetzung der gesetzlichen Neuregelung sind eine Reihe von offenen Fragen in Klarung. Der
AOK-BV entwickelt aktuell eine Handlungsempfehlung u. a. zum Antrags- und Genehmigungs-
prozess sowie eine Arztinformation zum Verordnungsprozedere.

Antrage auf Kosteniibernahme fiir Cannabistherapien kénnen derzeit nicht genehmigt werden, da
das Gesetz (noch) nicht rechtkraftig ist. Mit Blick auf die Bearbeitungsfristen von 3 bzw. 5 Wochen
nach dem Patientenrechtegesetz (PRG) kénnen Antrége auch nicht bis zum Inkrafttreten des
Gesetzes zuriickgestellt werden.

Wir bitten um Kenntnisnahme und Beachtung. Uber den Fortgang der Angelegenheit werden wir
berichten.

Mit freundlichen GriiRen

gez. Rainer Meinke
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Thema: Kosteniibernahme fiir Cannabisarzneimittel

Weitere Infos: InfoService Nr. 92/03.02.2017

Arbeitstagung des GB Versicherungsservice am 08./09.03.2017 in Dortmund

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

am 10.03.2017 ist das Gesetz zur Anderung betadubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften
(Cannabisgesetz) in Kraft getreten.

Fur die Teams Kundenservice sind die zur Genehmigung von Therapien mit Cannabisarzneimittel
relevanten Prozesse in einem Ablaufdiagramm skizziert worden. Die einzelnen Prozessschritte
sind in ergénzenden Erlduterungen zum Ablaufdiagramm naher beschrieben.

Die im Ablaufdiagramm und in den Erlauterungen erwéhnten Dokumente und Mustertexte wie
Genehmigungs-/Ablehnungsschreiben, Arztanfrage, Verordnungshilfe Arzt oder die vorlaufige
Begutachtungsanleitung des MDS wurden den Regionaldirektionen zwischenzeitlich zur Verfugung
gestellt. Die Musterbriefe werden in Kirze in den NW-Text eingestellt.

Wir bitten um Kenntnisnahme und Beachtung.

Mit freundlichen GraRen

gez. Ingo Schneider
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Leistungsrechtliche Anspruchsgrundlage fur eine Kostentibernahme von Cannabisarzneimit-
teln ist § 31 Abs. 6 Satz 1 und 2 SGB V. Danach haben Versicherte Anspruch auf Versor-
gung mit Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Quali-
tat und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon bei

¢ schwerwiegender Erkrankung, wenn

o eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
nicht zur Verfligung steht oder

o im Einzelfall nach der begriindeten Einschatzung der behandelnden Vertragsérz-
tin/des behandelnden Vertragsarztes unter Abwagung der zu erwartenden Ne-
benwirkungen und unter Beriicksichtigung des Krankheitszustandes der oder des
Versicherten nicht zur Anwendung kommen kann und

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

Vor der erstmaligen Verordnung von Cannabisarzneimitteln ist eine Genehmigung der Kran-
kenkasse erforderlich. Der Prozessablauf wird im Folgenden beschrieben:

1. Ein Antrag auf Kosteniibernahme fiir eine Behandlung mit Cannabisarzneimitteln
liegt vor?

Zur Genehmigungspriifung ist ein Antrag auf Kostenuibernahme erforderlich. Der Antrag ist
zu begrunden und es ist nachzuweisen, dass die 0. a. medizinischen Voraussetzungen vor-
liegen. Der MDS hat zur Prifung der medizinischen Voraussetzungen eine Arztanfrage ent-
wickelt. Diese ist bei Bedarf dem Versicherten oder Arzt zur Verfigung zu stellen.

Aktuell sind in Deutschland folgende Fertigarzneimittel mit Cannabiswirkstoffen (Delta 9 Tet-
rahydrocannabinol (THC) und/oder Cannabidiol) verfugbar:

o Sativex® (Wirkstoffe: Tetrahydrocannabinol (THC) + Cannabidiol)
o zugelassen und verordnungsféhig zur Verbesserung von Symptomen bei Patien-
ten mit mittelschwerer bis schwerer Spastik aufgrund von Multipler Sklerose (MS)
e Canemes® (Wirkstoff: Nabilon = vollsynthetisches Tetrahydrocannabinol)

o zugelassen und verordnungsfahig zur Behandlung von chemotherapiebedingtem
Erbrechen und Ubelkeit bei Krebspatienten

Eine Genehmigung von Verordnungen zu Sativex® oder Canemes® ist grundsatzlich nicht

erforderlich, sofern diese Arzneimittel fiir die zugelassene Indikation angewendet werden
sollen (In-Label-Use).

Des Weiteren kénnen Cannabisbliten zur Therapie bezogen werden. Diese Bliten sind Re-
zepturarzneimittel, die in der Apotheke fiir die Patientenselbstanwendung abgepackt und ggf.
besonders zubereitet werden. Daneben sind weitere Rezepturen aus Cannabisélharz und
Dronabinol nach den Vorgaben Neues Rezeptur/Formularium (NRF) verordnungsfahig (z. B.
Dronabinol als Tropfen oder Kapseln). Uber Einzelheiten zur Verordnung von verschrei-
bungspflichtigen Cannabisbliten oder -extrakten informiert die Bundesapothekenkammer
(BAK). Ferner wurde beim AOK-BV eine Verordnungshilfe fur den Arzt entwickelt.

Cannabisbliten kénnen u. a. mittels Verdampfen inhaliert werden. Hierfur geeignete Produk-
te sind z. B. Volcano Medic® oder Mighty Medic®, welche perspektivisch in das Hilfsmittelver-
zeichnis aufzunehmen sind. Voraussetzung der Gerateanwendung ist ein Mindestalter von
18 Jahren sowie der Ausschluss einer Lungenerkrankung. Wenn medizinisch indiziert, kén-
nen die Kosten flir Verdampfer oder fiir deren leihweise Uberlassung tibernommen werden.

Die Erfassung in oscare wird durch die Teams Hilfsmittel vorgenommen (GPOS
1424012900).



-

Die Kosten fiir eine inhalative Cannabisblitentherapie sind héher als fiir eine Versorgung mit
cannabishaltigen Fertigarzneimitteln.

Eine Genehmigung zur spezialisierten ambulanten Palliativ-Versorgung bei Erwachse-
nen oder Kindern (SAPV/SAPPV) nach § 37b SGB V liegt vor?

Ist dieser Tatbestand erfilllt, ist eine Genehmigung firr eine Verordnung von Cannabisarz-
neimitteln ohne MDK Einschaltung innerhalb von 3 Tagen zu erteilen. Bei der 3-Tages-Frist
handelt es sich um Kalendertage. Es gilt die Fristenberechnung nach § 26 Abs. 1 SGB X i. V.
m. §§ 187 bis 193 BGB. Fallt das Ende der Frist auf einen Sonnabend, Sonntag oder Feier-
tag verlangert sich die Frist auf den nachsten Werktag.

Wird innerhalb der besagten Frist keine Entscheidung getroffen, tritt die Rechtswirkung des
§ 13 Abs. 3a Satz 6 SGB V ein (Genehmigung nach Ablauf der Frist).

Genehmigungen zu § 37b SGB V sind wie folgt im System dokumentiert:

e GPOS 23071 oder
¢ Erweiterte Fachinformation: Gruppe: IGV Schliissel: 04001 Text: 001920439770001

Zur Antragsprufung ist die Vorlage des BTM-Rezepts sinnvoll. Die Verordnung ist auf Plausi-
bilitat zu prifen.

Genehmigungen zu Cannabis sind wie folgt zu erfassen:

e GPOS 060109 - Cannabisarzneimittel -
o Menge (Dosis), Einheit, ICD-Diagnose
o Unter Notizen/Bemerkungen ist die Arzneimittelbezeichnung und/oder die
Cannabis-Sorte einzutragen.

Genehmigungsbescheid:

e Mustertext Genehmigung mit Mehrausfertigung Arzt

2. Besteht eine Ausnahmeerlaubnis des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) zum Bezug von Cannabis?

Bundesweit haben ca. 1.000 Patienten eine Ausnahmeerlaubnis des BfArM zum Bezug von
Cannabis. Das BfArM hat diesen Patienten mitgeteilt, dass die Erlaubnis spatestens 3 Mona-
te nach Inkrafttreten des neuen Cannabisgesetzes endet, da eine arztliche Verordnung von
Cannabis zulasten der GKV mdglich ist.

Versicherten, die eine Ausnahmeerlaubnis nachweisen, ist eine Therapie mit Cannabisarz-
neimitteln ohne MDK Einbindung zu genehmigen. Es gilt der o. a. Bearbeitungsprozess zu
Fallen des § 37b SGB V.

3. Eine Genehmigung zu SAPV oder Ausnahmeerlaubnis des BfArM liegt nicht vor?

In diesen Fallen findet eine MDK Begutachtung statt. Zum MDK Begutachtungsprozess lie-
gen erste Hinweise des MDS zur sozialmedizinischen Begutachtung von Cannabinoiden
nach § 31 Abs. 6 SGB V (vorlaufige Begutachtungsanleitung) vor.

Soweit die zur leistungsrechtlichen Anspruchspriifung notwendigen Angaben nicht oder nicht
vollstandig vorliegen, ist die Arztanfrage zu veranlassen. Die Arztanfrage ist zusammen mit
der Verordnungshilfe Arzt und dem MiMa-Weiterleitungsbogen (NW-Text ALLO29) zu ver-
senden. In oscare ist ein MiMa-Datensatz in der APG Gutachten-Auftrag anzustoRen. An
die/den Versicherten ist eine Zwischennachricht zu versenden.




Wenn der MDK den Eingang der Arztanfrage meldet, ist Folgendes zu veranlassen:

MDK Westfalen-Lippe
¢ Arzneiverordnungsdaten der letzten 2 Jahre an Fachreferat-AZ-UUB@mdk-wl.de
o Einzelheiten zur Datenstruktur kénnen Seite 22 der vorlaufigen Begutach-
tungsanleitung des MDS entnommen werden.
o Der GPS stellt dem KC die Daten als Excel-Datei aus Rezept300 Web zur
Verflugung.
o Der GPS erganzt die Datei manuell um Name, VName des Versicherten.
o Bei Fragen zur Handhabung von Rezept300 Web unterstiitzt der GB Pharma -
Herr Evers (Erank.Evers@nw.aok.de).
e Krankenhauszeiten, Heil-/Hilfsmittelversorgungen, AU-Zeiten (2 Jahre)
o Diese Daten sind mit dem Mustertext ,Anschreiben MDK-Gutachtenauftrag
an die fur die Versicherten zustandige Begutachtungs- und Beratungsstelle
(BBS) des MDK WL weiterzuleiten.

MDK Nord

e Gutachtenauftrag und Unterlagen zur Begutachtung (z. B. Arzneiverordnungsdaten,
Daten zu Heil-/Hilfsmittelversorgungen etc.) der letzten 2 Jahre sind an folgendes E-
Mail Postfach des MDK Nord weiterzuleiten: team-av@mdk-nord.de

o Die Arzneiverordnungsdaten sind als Excel-, GA-Auftrag und tibrige Leis-
tungsdaten/Unterlagen sind als PDF-Datei zu Ubermitteln.

o Der GPS stellt dem KC die Arzneiverordnungsdaten als Excel-Datei aus Re-
zept300 Web zur Verfugung.

o Bei Fragen zur Handhabung des Programms unterstiitzt der GB Pharma -
Herr Evers (Frank.Evers@nw.aok.de).

o Im E-Mail Betreff an den MDK Nord ist folgende Kennung erforderlich: PLZ
Wohnort Versicherter, ARZNEI, Name, VName Versicherter, Geb.-Dat. (z. B.
12345, ARZNEI, Mustermann, Max, TT.MM.JJJJ).

o Fur den Gutachtenauftrag an den MDK Nord ist der Mustertext zu nutzen.

o Der MDK Nord versendet das Gutachten per E-Mail an den E-Mail Absender.

Die E-Mail Kommunikation mit dem MDK WL und MDK Nord wird verschliisselt.

Genehmigungen oder Ablehnungen sind wie unter Nr. 2 beschrieben zu erfassen. Es sind
die Mustertexte Genehmigung oder Ablehnung zu verwenden.

§ 31 Abs. 6 SGB V sieht eine wissenschaftliche Begleiterhebung von genehmigten Thera-
pien mit Cannabisarzneimitteln durch das BfArM vor. Vertragsarzte sind verpflichtet, die rele-
vanten Daten zu melden und die Versicherten vor der ersten Verordnung von Cannabisarz-
neimitteln Uber die Durchfiihrung der Begleiterhebung zu informieren. Zu diesem Zweck hat
das BfArM ein_Informationsschreiben mit Hinweisen fur Patienten erstellt, das vom Arzt an

den Patienten ausgehandigt werden muss. Das BfArM informiert auf seiner Homepage uber
weitere Einzelheiten zur Begleiterhebung.
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Im folgenden Text wurde bei der Angabe von Personenbezeichnungen jeweils die ménnliche Form
angewandt. Dies erfolgt ausschlieRlich zur Verbesserung der Lesbarkeit. Falls ein geschlechtsspezi-
fischer Bezug hérgestellt werden muss, wird in geeigneter Form an der entsprechenden Stelle

darauf hingewiesen.

Diese Hinweise sind urheberrechtlich geschitzt. Das vollstéindige oder teilweise Verbreiten (elektronisch
oder auf andere Weise), Madifizieren oder Benutzen dieser Hinweise fiir 6ffentliche Zwecke ist ohne vorhe-

rige schriftliche Zustimmung durch den/die Autoren untersagt.
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2 Einleitung

Der Gesetzgeber hat den Leistungskatalog in der gesetzlichen Krankenversicherung um Cannabi-
noide erweitert. Die rechtliche Grundlage findet sich im § 31 Abs. 6 SGB V. Das Gesetz zur Ande-
rung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften trat am XX.XX.2017 in Kraft.

Da ein Antragsverfahren fiir die Genehmigung der ersten Verordnung bei der Krankenkasse vor-
gesehen ist, erwarten die MDK hierzu Begutachtungsauftrige. Um eine einheitliche Begutachtung
schnell zu etablieren, hat die SEG 6 ,Arzneimittelversorgung” diese ersten Hinweise zur Begutach-
tung erstellt. Sie bediirfen nach erfolgter Rechtsprechung oder Begutachtungserfahrung sowie
nach einer Aufnahme der Wirkstoffe in die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) des Gemeinsamen

Bundesausschusses (G-BA) der Konkretisierung.
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3 Gesetzliche Grundlage

Die Verankerung im Sozialgesetzbuch V findet sich im neu geschaffenen Absatz 6 des § 31. Er lau-

tet:

»(6) Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versor-
gung mit Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisier-
ter Qualitdt und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol

oder Nabilon, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung

a) nicht zur Verfiigung steht oder

b) im Einzelfall nach der begriindeten Einschéitzung der behandelnden Vertragsdrztin
oder des behandelnden Vertragsarztes unter Abwéigung der zu erwartenden Neben-
wirkungen und unter Beriicksichtigung des Krankheitszustandes der oder des Versi-

cherten nicht zur Anwendung kommen kann,

2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spiirbare positive Einwirkung

auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.

Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fiir eine Versicherte oder einen Versi-
cherten der nur in begriindeten Ausnahmeféilen abzulehnenden Genehmigung der
Krankenkasse, 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, ist iiber den Antrag auf Genehmigung nach Satz 2 abweichend von § 13 Absatz
3a Satz 1 innerhalb von drei Tagen nach Antragseingang zu entscheiden.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird mit einer bis zum ...
[einsetzen: Datum des letzten Tages des auf das Inkrafttreten folgenden 60. Monats]
laufenden nichtinterventionellen Begleiterhebung zum Einsatz der Arzneimitte! nach
Satz 1 beauftragt. Die Vertragsdrztin oder der Vertragsarzt, die oder der die Leistung
nach Satz 1 verordnet, iibermittelt die fiir die Begleiterhebung erforderlichen Daten
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in anonymisierter Form;
uber diese Ubermittlung ist die oder der Versicherte vor Verordnung der Leistung von
der Vertragsdrztin oder dem Vertragsarzt zu informieren. Das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte darf die nach Satz 5 iibermittelten Daten nur in ano-
nymisierter Form und nur zum Zweck der wissenschaftlichen Begleiterhebung verar-

beiten und nutzen.
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Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermdchtigt, durch Rechtsverordnung, die
nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, den Umfang der zu ibermittelnden
Daten, das Verfahren zur Durchfiihrung der Begleiterhebung einschliefilich der ano-
nymisierten Dateniibermittiung 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 verdffentlicht.
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g von ,Cannabinoide nach §

Ll

4 Kriterien und MaRstibe 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.

8§ 275 Begutachtung und Beratung

(1) Die Krankenkassen sind in den gesetzlich bestimmten Féllen oder wenn es nach
Art, Schwere, Dauer oder Haufigkeit der Erkrankung oder nach dem Krankheitsverlauf
erforderlich ist, verpflichtet,

1. bei Erbringung von Leistungen, insbesondere zur Priifung von Voraussetzungen, Art

und Umfang der Leistung, sowie bei Auffélligkeiten zur Priifung der ordnungsgemd-

flen Abrechnung,

2.[.]

3.[.]

eine gutachtliche Stellungnahme des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung

(Medizinischer Dienst) einzuholen.”

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

Aufgabe des MDK-Gutachters ist es, im Auftrag der Krankenkasse medizinisch zu priifen und dabei
zu bewerten, ob das Behandlungsziel nur durch das verordnete Arzneimittel zu erreichen ist.

Bei allen gutachterlichen Stellungnahmen handelt es sich um sozialmedizinische Empfehlungen zu
einem Einzelfall, die nicht auf ,Parallelfille” mit dem gleichen Arzneimittel bei gleicher Diagnose
ubertragen werden konnen, da eine Vielfalt von patientenbezogenen individuellen Faktoren ein-
bezogen wird.

Zur sachgerechten Beratung und Begutachtung des Einzelfalls folgt die Bearbeitung hierarchisch

den Arbeits- und Bewertungsschritten des Rasters der Begutachtung in Kapitel 5.

Zu den Fragen der Krankenkasse, auch wenn sie hier nicht aufgefiihrt sind, sollte gutachterlich
Stellung genommen. Da die hier niedergelegten Ausfiihrungen erste Hinweise sind, sind sie weder

fiir den MDK-Gutachter noch fiir die Krankenkassen verbindlich.

Sollten vom Auftraggeber keine Fragen gestellt werden oder die Krankenkasse inhaltlich nicht auf
den Sachverhalt weiter eingehen, bietet es sich an, nach dem in Kapitel 5 abgebildeten Raster in

der Begutachtung vorzugehen.
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n Cannabinoide s

Die Begutachtung sollte in der Regel in einem vollstindigen Gutachten erfolgen und nicht in der

sozialmedizinischen Fallberatung abgeschlossen werden.

Sollte bei bereits genehmigter Versorgung des Versicherten nach § 37b SGB V (Spezialisierte am-
bulante Palliativversorgung, SAPV) eine Krankenkasse trotz der kurzen Frist von drei Tagen fiir die
Genehmigung durch die Krankenkasse den MDK mit einer Begutachtung beauftragen, ist die Er-
stellung eines vollstandigen Gutachten nicht zwingend erforderlich und auch nur schwer maglich.

Es genligt eine gutachterliche Stellungnahme im Rahmen der iiblichen sozialmedizinischen Fallbe-
ratung (SFB).
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5 Raster der Begutachtung von Cannabinoiden

(1) Liegt eine Verordnung/Antrag nach § 31 (6)
SGB V iiber Cannabhis in Form von getrockneten
Bluten oder Extrakten in standardisierter Quali-
tdt oder eines Arzneimittels mit den Wirkstof-
fen Dronabinol oder Nabilon vor?

v

(3) Leidet der Versicherte an einer
schwerwiegenden Erkrankung?

ja

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

nein

nein

nein

(2) Siehe ,,Produkte der
Arzneimittelversorgung”

(5) Liegt zu solchen Alternati-
ven eine begriindete und
nachvollziehbare Einschitzung
des behandelnden Vertragsarz-
tes unter Abwéagung der zu
erwartenden Nebenwirkungen
und unter Beriicksichtigung des
Krankheitszustandes des Versi-
cherten vor, dass derartige
Leistungen nicht zur Anwen-
dung kommen kénnen?

eine splrbare positive Einwirkung auf den

(6) Besteht eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf

Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome?

ja

nein

ja

nein
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i

von Cannabinoide nach § 31 (6}

6 Legenden zum Raster

Erlduterungen zu den Arbeits- und Bewertungsschritten

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

Wird bei einem der dargelegten Begutachtungsschritte die Frage verneint, wird aus sozialmedizi-
nischer Sicht die Leistung nicht empfohlen. Es entfallen alle weiteren Begutachtungsschritte. Die
Begutachtung kann mit jedem der Schritte beginnen, wenn bereits erkennbar ist, dass eine Emp-
fehlung an dieser Stelle scheitert.

Anderenfalls sind alle Schritte der Begutachtung durchzufiihren. Das Ergebnis ist schliissig in ei-

nem Gutachten niederzulegen.

6.1 Legende zu Schritt 1: Liegt eine Verordnung/Antrag nach § 31 Abs. 6 SGB V iiber
Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Quali-
tat oder eines Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon vor?

Es wird gepriift, ob aus den Unterlagen hervorgeht, ob es sich um eine Leistung nach § 31 Abs. 6
SGB V handelt. AuRerdem muss festgestellt werden, ob Cannabis in Form von getrockneten Blii-
ten oder Extrakten oder als Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon beantragt

wird.

Andere Cannabinoide werden im Gesetz nicht genannt.

GemdR Recherche in der AMIS-Datenbank, dem Arzneimittelinformationssystem der Zulassungs-

behdrden, am 26.01.2017 sind folgende Fertigarzneimittel in Deutschland zugelassen:

e Cannabisextrakt: Sativex® Spray

e Nabilon: Canemes®

Beide Arzneimittel sind, Stand 15.01.2017, im deutschen Markt. Die zugelassene(n) Indikation(en)

finden sich in der jeweils aktuell abzurufenden Fachinformation.

Zu Dronabinol findet sich kein verkehrsféhiges Fertigarzneimittel in der Datenbank. Die Zulassung
wurde versagt fiir
¢ Kachexol 10 mg Weichkapsel im Jahr 2015 fiir das Anwendungsgebiet ,Zur Behandlung

bei Anorexie und Gewichtsverlust bei Patienten mit einem Immunschwiche-Syndrom
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(AIDS) und zur Behandlung bei Ubelkeit und Erbrechen infolge einer Chemotherapie, wo-
bei die Verabreichung an Krebspatienten erfolgt, die auf herkdmmliche Antiemetika nicht
ansprechen.” Packungsbeilage: 1. Was ist Kachexol und wofiir wird es angewendet?
~Kachexol wird angewendet fiir die Behandlung von Anorexie und Gewichtsverlust bei Pa-
tienten mit erworbenem Immunschwéche-Syndrom (AIDS) und fiir die Behandlung von
Ubelkeit und Erbrechen infolge von Chemotherapie bei Krebspatienten die auf herkémm-
liche Antiemetika nicht ansprechen.”

e Kachexol 10 mg Weichkapsel im Jahr 2011 fiir die ,Indikation/ATC AO4AD10 ALIMENTA-
RES SYSTEM UND STOFFWECHSEL - ANTIEMETIKA UND MITTEL GEGEN UBELKEIT - AN-
TIEMETIKA UND MITTEL GEGEN UBELKEIT*

* Kachexol 2,5 mg Weichkapsel im Jahr 2015 fiir das Anwendungsgebiet ,,Zur Behandlung
bei Anorexie und Gewichtsverlust bei Patienten mit einem Immunschwiche-Syndrom
(AIDS) und zur Behandlung bei Ubelkeit und Erbrechen infolge einer Chemotherapie, wo-
bei die Verabreichung an Krebspatienten erfolgt, die auf herkdmmliche Antiemetika nicht
ansprechen.” Packungsbeilage: 1. Was ist Kachexol und wofiir wird es angewendet?
»Kachexol wird angewendet fiir die Behandlung von Anorexie und Gewichtsverlust bei Pa-
tienten mit erworbenem Immunschwiche-Syndrom (AIDS) und fiir die Behandlung von
Ubelkeit und Erbrechen infolge von Chemotherapie bei Krebspatienten die auf herkémm-
liche Antiemetika nicht ansprechen.”

e Kachexol 2,5 mg Weichkapsel im Jahr 2011 fiir die , Indikation/ATC AO4AD10 ALIMENTA-
RES SYSTEM UND STOFFWECHSEL - ANTIEMETIKA UND MITTEL GEGEN UBELKEIT - AN-
TIEMETIKA UND MITTEL GEGEN UBELKEIT”

* Kachexol 5 mg Weichkapsel im Jahr 2015 fiir das Anwendungsgebiet ,Zur Behandlung bei
Anorexie und Gewichtsverlust bei Patienten mit einem Immunschwiche-Syndrom (AIDS)
und zur Behandlung bei Ubelkeit und Erbrechen infolge einer Chemotherapie, wobei die
Verabreichung an Krebspatienten erfolgt, die auf herkdmmliche Antiemetika nicht an-
sprechen.” Packungsbeilage: 1. Was ist Kachexol und wofiir wird es angewendet? , Kache-
xol wird angewendet fiir die Behandlung von Anorexie und Gewichtsverlust bei Patienten
mit erworbenem Immunschwéche-Syndrom (AIDS) und fiir die Behandlung von Ubelkeit
und Erbrechen infolge von Chemotherapie bei Krebspatienten die auf herkémmliche An-
tiemetika nicht ansprechen.”

e Kachexol 5 mg Weichkapsel im Jahr 2011 fiir die ,Indikation/ATC AO4AD10 ALIMENTARES
SYSTEM UND STOFFWECHSEL - ANTIEMETIKA UND MITTEL GEGEN UBELKEIT - ANTIEME-
TIKA UND MITTEL GEGEN UBELKEIT“

Wird keiner der im Gesetz benannten Stoffe im Rahmen des § 31 Abs. 6 SGB V angewendet, wird

der Antrag sozialmedizinisch nicht befiirwortet.
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Wird ein Arzneimittel beantragt in einer Indikation, fiir die die Zulassung abgelehnt, widerrufen,
zurlickgenommen oder ruhend gestellt wurde, sollte dies im Gutachten vermerkt werden.Zum
Vorgehen bei der Begutachtung siehe ,Begutachtungsanleitung zu einzelimportierten Arzneimit-

teln nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz” unter 2.4.6,

Erfolgt ein Einzelimport nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz (AMG) eines nicht in Deutschland
zugelassenen Arzneimittels mit den im Gesetz genannten Wirkstoffen, wird gepriift, ob es Hinwei-
se gibt auf VerstoRe gegen das AMG (zum Beispiel nicht im Ausland als Arzneimittel zugelassener
Wirkstoff). Ist dies nicht der Fall, wird die Tatsache des Einzelimports ebenfalls dargestellt. Es er-
folgt keine Begutachtung gemaR ,Begutachtungsanleitung zu einzelimportierten Arzneimitteln

nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz”, auRer der Auftraggeber bittet explizit darum.

Wird ein zugelassenes Fertigarzneimittel beantragt, erfolgt keine Begutachtung nach den Kriterien
des BSG zu Off-Label-Use, auBer der Auftraggeber bittet explizit um diese Priifung.

Die rechtliche Bewertung der Tatbestinde obliegt der Krankenkasse. Dies fiihrt nicht zum Ab-
bruch der Begutachtung beziehungsweise dies ist nicht begutachtungsrelevant fiir die sozialmedi-

zinische Stellungnahme.

Erfolgt die Anwendung innerhalb einer klinischen Priifung, wird dies sozialmedizinisch nicht emp-
fohlen (siehe Schritt 8 der , Begutachtungsanleitung zu einzelimportierten Arzneimitteln nach § 73
Abs. 3 Arzneimittelgesetz” beziehungsweise Schritte 4/5 der Hinweise zur Begutachtung ,Off-
Label-Use®). Dies betrifft aber nicht die anonymisierte Begleitforschung.

6.2 Legende zu Schritt 2: Siehe ,,Produkte der Arzneimittelversorgung”

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 eine weitere sozialmedizinische Fallberatung oder Begutachtung
erfolgen. Hierzu kann entweder der Begutachtungsleitfaden ,Produkte der Arzneimittelversor-
gung im SGB V“ herangezogen werden oder der Begutachtungsauftrag wird an die Krankenkasse

zuriickgegeben mit der Bitte um Konkretisierung der Fragestellung.
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6.3 Legende zu Schritt 3: Leidet der Versicherte an einer schwerwiegenden Erkrankung?

Die Begriffe ,schwerwiegende Erkrankung” und ,schwerwiegende Symptome” sind letztlich noch
von der Rechtsprechung zu fiillende Begriffe. Unter schwerwiegenden Erkrankungen versteht
man im Allgemeinen nicht nur unmittelbar tédlich verlaufende Krankheiten, sondern auch solche
mit schwerwiegenden Symptomen, die mit kdrperlichen, psychischen und sozialen Beeintrichti-
gungen einhergehen. Viele Erkrankungen durchlaufen verschiedene Stadien und haben unter-
schiedliche Auspragungen. Es ist auf die konkrete, individuelle Situation des Versicherten abzu-

stellen,

Nach § 34 Abs. 1 SGB V diirfen nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel nur bei schwerwiegen-
den 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 Hin-

weise geben, welche Krankheiten als schwerwiegend angesehen werden kénnen.

Das BSG hat in seiner standigen Rechtsprechung zum zulassungsiiberschreitenden Einsatz von
Arzneimitteln (,Off-Label-Use") seit 2002 als eine von mehreren Voraussetzungen fiir die Leistung
in der gesetzlichen Krankenversicherung abgestellt auf , die Behandlung einer schwerwiegenden
(lebensbedrohlichen oder die Lebensqualitit auf Dauer nachhaltig beeintrichtigenden) Erkran-
kung”. Aus den einzelnen Urteilen 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
* Myopathie wegen Myoadenylate-Deaminase-Mangels, die zu belastungsabhangigen,
muskelkaterdhnlichen 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 ge-
sundheitliche Beeintréchtigungen in Form von Stérungen des Gedichtnisses, der Auf-
merksamkeit, der exekutiven Funktionen im Hinblick auf Planungsvermégen und Hand-
lungskontrolle sowie emotionaler Verdnderungen und Verhaltensauffilligkeiten" beste-
hen. Hierdurch werden die kérperliche Unversehrtheit und die Lebensqualitit der Klage-
rin 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.: B1 KR 12/06 R
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Verwendet ein verordnender Arzt eine Klassifikation, ist die Plausibilitdt der Einordnung der Er-
krankung des Versicherten zu priifen. Ansonsten ist die Erkrankung beziiglich des Schweregrades

vom Gutachter zu beurteilen.

Die vorliegende Erkrankung mit der individuellen Auspragung beziehungsweise den geschilderten
Symptomen sollte méglichst mit etablierten Instrumenten/Klassifikationen beziiglich des Schwe-
regrades durch den Gutachter eingestuft werden. Die Instrumente sind vielfiltig. Es kann auch

geprift werden, ob zum Beispiel die ICD hilfreich in der konkreten Fallgestaltung ist.

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

Das Behandlungsziel fiir das beantragte Cannabinoid sollte definiert sein. Ziele der Krankenbe-
handlung nach § 27 SGB V sind:

—  Erkennung einer Krankheit,

— Heilung,

— Linderung von Krankheitsbeschwerden ,

— Verhiitung der Verschlimmerung.

Es wird gepriift, ob eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Be-
handlung als Alternative zulasten der GKV nicht zur Verfiigung steht. Dies kann auch sein, wenn
diese bereits erfolglos durchgefiihrt wurde oder wegen Kontraindikationen oder nachvollziehba-
ren, nicht tolerierbaren Nebenwirkungen nicht infrage kommt. Die als Alternative maogliche The-

rapieform muss fir den konkreten Versicherten geeignet sein.

Gemeint sind sowohl medikamentése als auch nichtmedikamentdse Verfahren, die mit gleichem

Therapieziel eingesetzt werden.

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

Anders als bei der Begutachtung von festbetragsgeregelten Arzneimitteln ist kein Vollbeweis
durch den Arzt/Versicherten notwendig, sondern es wird gepriift, ob die Einschitzung des behan-

delnden Arztes medizinisch plausibel ist.
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6.6 Legende zu Schritt 6: Besteht eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine
spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende
Symptome?

Nach den AM-RL § 9 Abs. 1 hat die Verordnung von Arzneimitteln den Regeln der &rztlichen Kunst
und den Grundsdtzen einer rationalen Arzneimitteltherapie zu entsprechen. Arzneimittel mit
nicht ausreichend gesichertem therapeutischem Nutzen diirfen nicht zulasten der gesetzlichen
Krankenkassen verordnet werden. Der therapeutische Nutzen im Sinne dieser Richtlinie besteht in
einem nach dem allgemeinen anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse relevanten
AusmaR der Wirksamkeit bei einer definierten Indikation. Die arzneimittelrechtliche Zulassung ist
dabei eine notwendige, aber keine hinreichende Bedingung fiir die Verordnungsfihigkeit in der
vertragsdrztlichen Versorgung.

Das Bundessozialgericht hat dann die MaRstibe an die Regelversorgung mit Arzneimitteln weiter
konkretisiert:

»Die methodischen Standards der evidenzbasierten Medizin im Leistungs- und Leistungserbrin-
gungsrecht sind ausgerichtet auf und gerechtfertigt durch die materiellen Anforderungen des
Wirtschaftlichkeitsgebots nach § 12 Abs 1 SGB V, das grundsitzlich eine Versorgung nur mit Leis-
tungen zuldsst, die - entsprechend dem Qualitétsgebot des § 2 Abs 1 Satz 3 SGBV - nach dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse die Gewéhr fiir Qualitiat, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit bieten; diese mussen sich in zuverlassigen, wissenschaftlich nachpriif-
baren Aussagen niedergeschlagen haben” (BSG-Urteil vom 28.09.2016, Az.: B 6 KA 25/15 R).
Hiervon gibt es jedoch in der Rechtsprechung Ausnahmen. Der Gesetzgeber hat die Rechtspre-
chung zur grundrechtsorientierten Auslegung aufgenommen und im § 2 Abs. 1a SGB V auch auf
wertungsmaRig vergleichbare Erkrankungen erstreckt. ,Danach kénnen Versicherte mit einer
lebensbedrohlichen oder regelmaRig todlichen Erkrankung oder mit einer zumindest wertungs-
maRig vergleichbaren Erkrankung, fiir die eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Stan-
dard entsprechende Leistung nicht zur Verfiigung steht, auch eine von § 2 Abs 1 S 3 SGB V abwei-
chende Leistung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder
auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.” (BSG-Urteil vom
13.12.2016, Az.: B 1 KR 1/16 R)

Wegen der gleichlautenden Formulierung im Hinblick auf die MaRstibe an die Evidenz im § 2 Abs.
1a SGB Vund im § 31 Abs. 6 SGB V ist zum jetzigen Zeitpunkt davon auszugehen, dass die gleichen
Kriterien an das Erkenntnismaterial zu stellen sind wie bei Konstellationen nach § 2 Abs. 1a SGB V.

Allerdings weicht von den Vorgaben nach § 2 Abs. 1a SGB V der Schweregrad der Erkrankung ab.
Siehe hierzu Legende zu Schritt 2.
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Das Ziel der Behandlung mit verordnungsfahigen Cannabinoiden ist nicht nur Heilung bezie-
hungsweise eine spiirbar positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf, sondern dariiber hinaus
auch eine spirbare positive Einwirkung auf schwerwiegende Symptome zu bewirken. Es ist zu

priifen, ob die Behandlungsziele den gesetzlichen Vorgaben entsprechen.

Zum jetzigen Zeitpunkt liegt eine endgiiltige Begriffsklarung durch die Rechtsprechung, was eine
schwerwiegende Symptomatik ist, nicht vor. Die Einstufung der Symptomatik, die Ziel der Thera-
pie ist, als schwerwiegend ist gutachterlich zu bewerten. Zuriickgegriffen werden kann unter an-

derem auf arzneimittelrechtliche Vorschriften.

Bei der Therapie mit Cannabinoiden handelt es sich um eine Arzneimitteltherapie. Im AMG sind
schwerwiegende Nebenwirkungen definiert:
»$§ 4 Sonstige Begriffshestimmungen
(13) Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, schédliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arzneimittel. Ne-
benwirkungen sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
schédliche und unbeabsichtigte Reaktionen bei bestimmungsgemdéfiem Gebrauch.
Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tédlich oder lebensbe-
drohend sind, eine stationdre Behandlung oder Verldngerung einer stationéren Be-
handlung erforderlich machen, zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung, In-

validitdt, kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern fiihren.”

Da Nebenwirkungen auch teilweise eine Symptomatik darstellen, bietet es sich an, Klassifikatio-
nen aus diesem Bereich aufzugreifen. In der Onkologie und auch vom G-BA wird die Common
Toxicity Criteria (CTC) der US-amerikanischen National Institutes of Health verwendet

(https://ctep.cancer.gov/protocolDevelopment/electronic applications/ctc.htm). Ab Grad 3 wire

eine Symptomatik als ,,schwerwiegend” anzunehmen.

Verwendet ein verordnender Arzt eine Klassifikation im Hinblick auf die Verbesserung schwerwie-
gender Symptome, ist die Plausibilitit der Einordnung des Schweregrads der Symptome des Ver-
sicherten zu priifen. Ansonsten ist die Symptomatik der Erkrankung beziiglich des Schweregrades

vom Gutachter zu beurteilen.

Die vorliegende Symptomatik mit der individuellen Ausprigung sollte maoglichst mit etablierten
Instrumenten/Klassifikationen beziiglich des Schweregrades durch den Gutachter eingestuft wer-
den. Die Instrumente sind vielféltig. Es kann auch gepriift werden, ob zum Beispiel die ICD hilf-

reich in der konkreten Fallgestaltung ist.
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n ,Cannabinoide nach §

Zur Bewertung der Evidenz siehe auch Schritt 2 der , Begutachtungsanleitung zu einzelimportier-
ten Arzneimitteln nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz” oder Schritt 8 der Hinweise zur Begutach-
tung ,, Off-Label-Use”.
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Erste Hinweise zur Begutachtung von ,Cannabincide nach § 31 (61568 VY — Entwurlstand 17.0

7 Zusammenarbeit mit der Krankenkasse

In der Fallberatung kann die Krankenkasse auf die im Anhang angefiigte Arztanfrage hingewiesen

werden.

Empfohlen wird, dass, die Krankenkasse bereits bei der Beauftragung des MDK den im Anhang
(Kapitel 9.1) eingefiigten Fragebogen durch den Vertragsarzt ausgefiillt dem MDK zur Verfiigung
stellt. AuRerdem ist der Leistungsauszug iiber Krankenhausaufenthalte, Heil- und Hilfsmittelver-
ordnungen und Arzneimittelverordnungen nach § 300 (siehe Anhang, Kapitel 9.2) hilfreich. Der
Vertragsarzt sollte gebeten werden, die entsprechenden Befundberichte ebenfalls dem MDK zur
Verfligung zu stellen.

Bei Beauftragung des MDK sollte die Krankenkasse mitteilen, ob fiir den Versicherten bereits eine

genehmigte Verordnung der Versorgung nach § 37b SGB V vorliegt.
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8 Fristen

Die Krankenkasse teilt dem MDK den Ablauf der Fristen fiir die Begutachtung mit. Findet sich auf
dem Auftrag zur Begutachtung keine Angabe einer Frist, ist der Antrag in einem Stadium ohne

Fristvorgabe im MDK.

Das Gesetz regelt die Fristen fiir ein Antragsverfahren im § 13 Abs. 3 SGB V:
»(3a) Die Krankenkasse hat Gber einen Antrag auf Leistungen ziigig, spdtestens bis
zum Ablauf von drei Wochen nach Antragseingang oder in Fillen, in denen eine gut-
achtliche Stellungnahme, insbesondere des Medizinischen Dienstes der Krankenversi-
cherung (Medizinischer Dienst), eingeholt wird, innerhalb von fiinf Wochen nach An-
tragseingang zu entscheiden. Wenn die Krankenkasse eine gutachtliche Stellungnah-
me fir erforderlich hélt, hat sie diese unverziglich einzuholen und die Leistungsbe-
rechtigten hieriiber zu unterrichten. Der Medizinische Dienst nimmt innerhalb von
drei Wochen gutachtlich Stellung. Wird ein im Bundesmantelvertrag fiir Zahnérzte
vorgesehenes Gutachterverfahren durchgefiihrt, hat die Krankenkasse ab Antragsein-
gang innerhalb von sechs Wochen zu entscheiden; der Gutachter nimmt innerhalb
von vier Wochen Stellung. Kann die Krankenkasse Fristen nach Satz 1 oder Satz 4
nicht einhalten, teilt sie dies den Leistungsberechtigten unter Darlegung der Griinde
rechtzeitig schriftlich mit. Erfolgt keine Mitteilung eines hinreichenden Grundes, gilt
die Leistung nach Ablauf der Frist als genehmigt. Beschaffen sich Leistungsberechtigte
nach Ablauf der Frist eine erforderliche Leistung selbst, ist die Krankenkasse zur Er-
stattung der hierdurch entstandenen Kosten verpflichtet. Die Krankenkasse berichtet
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen jihrlich iiber die Anzahl der Félle, in
denen Fristen nicht eingehalten oder Kostenerstattungen vorgenommen wurden. Fiir
Leistungen zur medizinischen Rehabilitation gelten die §§ 14, 15 des Neunten Buches

zur Zusténdigkeitskldrung und Erstattung selbst beschaffter Leistungen.”

Im § 31 Abs. 6 SGB V ist abweichend fiir die Verordnung bei Patienten im Rahmen der Spezialisier-
ten ambulanten Palliativversorgung nach § 37b SGB V die Frist der Genehmigung auf drei Tage

verkiirzt. Die Regelung im Gesetz lautet:

»Verordnet die Vertragsdrztin oder der Vertragsarzt die Leistung nach Satz 1 im Rah-
men der Versorgung nach § 37b, ist (iber den Antrag auf Genehmigung nach Satz 2
abweichend von § 13 Absatz 3a Satz 1 innerhalb von drei Tagen nach Antragseingang

zu entscheiden.”
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9 Anhang
9.1 Arztfragebogen zu Cannabinoiden nach § 31 Abs. 6 SGB V

Bitte filllen Sie diesen Fragebogen gut leserlich aus. Weitere Ausfilhrungen kénnen auf einem Beiblatt angefligt werden.

Versichertenname:

Versichertennummer:

1. Erfolgt die Verordnung im Rahmen der genehmigten Versorgung nach § 37b SGB V (Spezialisierte am-

bulante Palliativversorgung)?

Clja [ 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?

Clja [Jnein
Falls ja, welcher Verlauf/Symptomatik/Beeintréchtigungen oder anderes begriindet den Schweregrad?
(Bitte Befundunterlagen, Krankenhausberichte dem MDK .... zur Verfiigung stellen.)

(Krankenkassen erginzen an welchen MDK ...)

5. Welche anderen Erkrankungen bestehen gleichzeitig?

\\dc1pad\home\Heilmethoden\Grel\SEGAM\Cannabis\Begutachtung\Hinweise\Erste Hinweise Cannabis 2017 02 17.docx Seite 20



6. Welche aktuelle Medikation (bitte Angaben von Wirkstoff und Dosis)/nichtmedikamentése Behand-

lung erfolgt parallel zurzeit?

7. Welche bisherige Therapie ist mit welchem Erfolg bisher durchgefiihrt worden?

8. Warum stehen allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende alternative Behand-

lungsoptionen nicht zur Verfiigung?

9. Bitte benennen Sie Literatur, aus der hervorgeht, dass eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome be-

steht.

(Es wiirde die Stellungnahme des MDK wesentlich beschleunigen, wenn Sie die Literatur im Original beifu-

gen. Vielen Dank.)

10. Erfolgt die Therapie im Rahmen einer klinischen Priifung?

(Nicht gemeint ist die anonymisierte Begleitforschung.)

dia [Jnein

Datum Stempel und Unterschrift
der Arztin/des Arztes

Anlagen wurden an den MDK versendet dia [ nein
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annabingide nach § 31 (

17.02.2017

9.2 Muster zur Ubermittlung der Arzneimittel-Verordnungen

Vorliegen sollte eine Auflistung aller fiir den Versicherten verordneten und abgerechneten Arz-

neimittel der letzten flinf Jahre mit weiteren Informationen zu diesen Arzneimitteln. Die Auflis-

tung ist zwingend in einem weiterverarbeitbaren Datenformat (MS Excel) zu iibermitteln. Die

Datei sollte folgende Spalten enthalten:

e PZN

¢ Handelsname
e ATC-Code

o Wirkstoff

e Mengenfaktor
e Packungsmenge
e Packungsmengeneinheit
e Darreichungsformenkiirzel
e Darreichungsform

AVP
Festbetrag

Verordnungsdatum

Abgabedatum

BSNR
LANR
Vorname
Nachname

Weitere Informationen zu den erforderlichen Dateiinhalten:

PZN Handelsname ATC-Code Wirkstoff Mengenfaktor Packungsmenge
Pharmazentral- Handelsname des Anatomisch- Name des Wirk- Mengenfaktor Gibt die in einer
nummer Arzneimittels therapeutisch- stoffs: ATC- laut drztlicher Packung enthal-
chemische Bezeichnung Verordnung tene Menge an.
Klassifikation in Bei geblindelten
der amtlichen Packungen treten
Fassung gemaR § Werte wie z.B.
73 Abs. 8 5GB V "3x5" oder
"12x5x3" auf
Beispizl: 07699322 Sortis 10 mg C10AADS Atorvastatin 3 30
Filmtabletten
Datenhe Abrechnungs- GKV- GKV- GKV- Abrechnungs- GKV-
daten nach Abrechnungs- Abrechnungs- Abrechnungs- daten nach Abrechnungs-
§ 300SGBV verzeichnis verzeichnis verzeichnis §3005GBV verzeichnis
Packungs- Darreichungs- Darreichungs- Verordnungs-
mengeneinheit formenkiirzel form AP Rty datum
Einheit der Kiirzel der Darrei- Bezeichnung der Apothekenver- Festbetrag einer Zeitpunkt der
Packungsmenge chungsform Darreichungsform | kaufspreis einer Packung in Euro arztlichen Ver-
(z.B. mg, ml, 5t.} Packung in Euro zum Abgabezeit- ordnung
zum Abgabezeit- punkt
punkt
St. FTA Filmtablette 40,10 € 11,83 € 05.04.2013
GKV- GKV- GKV- GKV- GKV- Abrechnungs-
Abrechnungs- Abrechnungs- Abrechnungs- Abrechnungs- Abrechnungs- daten nach
verzeichnis verzeichnis verzeichnis verzeichnis verzeichnis §300SGBV
Spalten-
Abgabedatum BSNR LANR Vorname Nachname
Zeitpunkt der Betriebsstdtten- 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- sofernvorhanden | sofernvorhanden
daten nach daten nach daten nach
§3005GB Vv §300SGB V § 300 SGB v
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Die gesetzliche Grundlage fiir die Abrechnung von Arzneimitteln mit den gesetzlichen Kranken-
kassen ist § 300 SGB V. Mit dem ,GKV-Abrechnungsverzeichnis Arzneimittel“ stehen den Kran-

kenkassen zudem aktuelle und umfassende Strukturinformationen zur Verfiigung.

Somit verfiigen alle Krankenkassen iiber die zur Begutachtung erforderlichen Arzneimitteldaten.
Sie liegen bei den Krankenkassen selbst und/oder bei von ihnen beauftragten (Abrechnungs-)

Dienstleistern vor.
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9.3 Auszug aus ABDA-Datenbank

Eine Recherche mit dem Wirkstoff Dronabinal in der ABDA-Datenbank am 26.01.2017 ergab fol-
gende im Ausland zugelassene Fertigarzneimittel, die nach § 73 Abs. 3 AMG importiert werden

kénnen:

e Handelsname: Dronabinol Insys, Darreichungsform: Lésung zum Einnehmen, Land: USA -
Vereinigte Staaten von Amerika, Anbieter/Mitvertreiber: Insys

¢ Handelsname: Marinol 10 mg, Darreichungsform: Kapseln, Land: USA - Vereinigte Staa-
ten von Amerika, Anbieter/Mitvertreiber: AbbVie

¢ Handelsname: Marinol 10 mg, Darreichungsform: Kapseln, Land: CDN - Kanada, Anbie-
ter/Mitvertreiber: Solvay

e Handelsname: Marinol 2,5 mg, Darreichungsform: Kapseln, Land: CDN - Kanada, Anbie-
ter/Mitvertreiber: Abbott

¢ Handelsname: Marinol 2,5 mg, Darreichungsform: Kapseln, Land: USA - Vereinigte Staa-
ten von Amerika, Anbieter/Mitvertreiber: AbbVie

¢ Handelsname: Marinol 2,5 mg, Darreichungsform: Kapseln, Land: CDN - Kanada, Anbie-
ter/Mitvertreiber: Solvay

e Handelsname: Marinol 5 mg, Darreichungsform: Kapseln, Land: CDN - Kanada, Anbie-
ter/Mitvertreiber: Abbott

* Handelsname: Marinol 5 mg, Darreichungsform: Kapseln, Land: USA - Vereinigte Staaten
von Amerika, Anbieter/Mitvertreiber: AbbVie

¢ Handelsname: Marinol 5 mg, Darreichungsform: Kapseln, Land: CDN - Kanada, Anbie-
ter/Mitvertreiber: Solvay

e Handelsname: Syndros 5 mg, Darreichungsform: Lésung zum Einnehmen, Land: USA -

Vereinigte Staaten von Amerika, Anbieter/Mitvertreiber: Insys

Dartiber hinaus finden sich bei der ABDA noch folgende als Arzneimittel deklarierte Produkte im
Direktbezug mit dem Inhaltsstoff Dronabinol:
¢ Handelsname: Cannabis flos Bedica (Direktbezug), Darreichungsform: Beutel , Land: NL —
Niederlande, Anbieter/Mitvenéiber: Fagron
Cannabisbliten, Sorte Bedica 5000 mg
entspr. Dronabinol mindestens 700 mg

entspr. Cannabidiol héchstens 50 mg
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Handelsname: Cannabis flos Bediol (Direktbezug), Darreichungsform: Beutel, Land: NL —
Niederlande, Anbieter/Mitvertreibe: Fagron
Cannabisbliiten, Sorte Bediol 50000 mg

entspr. Dronabinol mindestens 315 mg

entspr. Cannabidiol mindestens 400 mg

Handelsname: Cannabis flos Bedrobinol (Direktbezug, Darreichungsform: Beutel, Land: NL
— Niederlande, Anbieter/Mitvertreiber: Fagron
Cannabisbliten, Sorte Bedrobinol 5000 mg

entspr. Dronabinol mindestens 675 mg

entspr. Cannabidiol hochstens 50 mg

Handelsname: Cannabis flos Bedrocan (Direktbezug), Land: NL - Niederlande, Anbie-
ter/Mitvertreiber: Fagron
Cannabisbliten, Sorte Bedrocan 5000 mg

entspr. Dronabinol mindestens 1100 mg

entspr. Cannabidiol héchstens 50 mg

Handelsname: Cannabis flos Bedrolite (Direktbezug), Darreichungsform: Beutel, Land: NL
— Niederlande, Anbieter/Mitvertreiber: Fagron
Cannabisbliiten, Sorte Bedrolite 5000 mg

entspr. Dronabinol hdchstens 50 mg

entspr. Cannabidiol mindestens 450 mg
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AK ‘ NoRrRDVVEST

Die Gesundheitskasse.

AOK NORDWEST | Kopenhagener Str. 1 | 44269 Dortmund Ihre Gesprachspartnerin

Telefon

Telefax

E-Mail

Unser/lhr Zeichen

Datum

Verordnung von Cannabisarzneimitteln fiir: ,

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur Ihre Anfrage.

Zur Prufung einer Kostenuibernahme fur Cannabisarzneimittel bitten wir Sie, den beigefiigten
Vordruck méglichst innerhalb der nachsten 10 Tage auszufillen. Die Angaben sind aufgrund
§ 31 Abs. 6 SGB V erforderlich.

Wichtig:

e Beantworten Sie die Fragen bitte lediglich in Kurzform, nicht als Gutachten.
Bitte verwenden Sie den beigefiigten Umschlag und den Weiterleitungsbogen. Das
Porto zahlt so der Empfanger.

» Sollten Sie Unterlagen mitschicken, legen Sie bitte ausschlieRlich Kopien der Unterlagen
bei, da die Dokumente spater beim MDK vernichtet werden. Vielen Dank.

Hintergrund: Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versor-
gung mit Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qualitat
und auf Versorgung mit Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
nicht zur Verflgung steht oder im Einzelfall nach der begriindeten Einschatzung des be-
handelnden Vertragsarztes unter Abwagung der zu erwartenden Nebenwirkungen und un-
ter BerUcksichtigung des Krankheitszustandes des Versicherten nicht zur Anwendung
kommen kann und

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

Kopenhagener Str. 1 Offnungszeiten Weitere Service-Informationen
44269 Dortmund montags bis mittwochs 08:30-17:00 Uhr finden Sie auf der Rickseite.
donnerstags 08:30-18:00 Uhr

freitags 08:30-16:00 Uhr aok.de/nw
und nach Vereinbarung



AOK NORDWEST
Die Gesundheitskasse.

Datum
/ Seite 2

Vor der ersten Verordnung von Cannabis ist eine Genehmigung der Krankenkasse erforderlich.

Weitere Einzelheiten zur Verordnung von Cannabis kénnen Sie der beiliegenden Verordnungshil-
fe/Arztinformation entnehmen.

Wenn Sie Fragen haben, beantworten wir diese gern.

Mit freundlichen GriRen

Anlage

Datenschutzhinweis:

Damit wir unsere Aufgaben rechtmaig erfllen kénnen, sind die personenbezogenen, medizinischen Daten zur Prifung des Leis-
tungsanspruchs (§§ 275 und 276 SGB V) durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung notwendig.




Arztfragebogen zu Cannabinoiden nach § 31 Abs. 6 SGB V

Bitte flllen Sie diesen Fragebogen gut leserlich aus. Weitere Ausfihrungen kénnen auf
einem Beiblatt angefiigt werden.

Name, Vorname
Versicherte(r):

Versichertennummer:;

Geburtsdatum:

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

[lja [nein
2. Welche(s) Produkt(e) soll(en) verordnet werden?

Wirkstoff(e):

Handelsname(n):

Darreichungsform(en):

Dosis:

3a. Welche Erkrankung soll behandelt werden (inkl. ICD-Klassifikation)?

3b. Wie lautet das Behandlungsziel?

4. Ist die Erkrankung schwerwiegend?

[lja [Onein

Falls ja, welcher Verlauf/Symptomatik/Beeintrachtigung oder anderes begriindet den Schweregrad?
(Bitte Befundunterlagen, Krankenhausberichte dem MDK zur Verfigung stellen.)

5. Welche anderen Erkrankungen bestehen gleichzeitig (inkl. ICD-Klassifikation)?

6. Welche aktuelle Medikation (bitte Angaben von Wirkstoff und Dosis)/nichtmedikamenttse
Behandlung erfolgt parallel zurzeit?




7. Welche bisherige Therapie ist mit welchem Erfolg bisher durchgefiihrt worden (bei
Arzneimitteln inkl. Wirkstoff, Dosis, Behandlungsdauer)?

8. Warum stehen allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende

alternative Behandlungsoptionen nicht zur Verfiigung oder kénnen in diesem Einzelfall nicht
angewendet werden?

9. Bitte benennen Sie Literatur, aus der hervorgeht, dass eine nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf
schwerwiegende Symptome besteht (inkl. Titel, Autor und vollstindige Publikationsquelle).

10. Erfolgt die Therapie im Rahmen einer klinischen Priifung?
(Nicht gemeint ist die nach § 31 Abs. 6 SGB V vorgesehene anonymisierte Begleiterhebung.)

dja [Onein

Datum Stempel und Unterschrift der Arztin/des Arztes

Anlagen wurden an den MDK versendet []ja [ nein

Falls ja: Bitte Anlagen eindeutig benennen, damit sie sicher zugeordnet werden kénnen.

- Dieser Kurzbericht ist analog der Nr. 01622 EBM berechnungsfihig. -



Weiterleitungsbogen fiir angeforderte Befunde an den MDK 86

Hinweis an den Arzt: Bitte verwenden Sie den Weiterleitungsbogen als erste Seite im Briefumschlag flr thre Antwort!

Aktenzeichen Mitteilungsmanagement (MiMay)

r B
ﬁ%ﬁm " Krankenkasse
MDK Westfalen-Lippe AOK NORD\ e
Mitteilungsmanagement S
48112 Munster Kopenhagener Str. 1
PLZ Ort
14 |4|2]6|9 |Dortmund
B N Leistungsbereich
Arzneimittel

Ancprechpartner Krankenkasee

Vorname, Name

Telefon

Fax

E-Mait

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend (ibermitteln wir Ihnen die fir den Versicherten von der Krankenkasse angeforderten Befunde in Kopie.

Daten des Versicherten

Name, Vorname Geburtsdatum

L]

StraBe

PLZ Oon
0/0o]olo ]

KV-Nummer

Aktenzeichen Krankenkasse

Daten des Arztes/Leistungserbringers

Name, Viorname / Firma

StraBe

PLZ }Or‘t
o]ojo]oo|

Arzi-Nummer {LANR)

IK des Leistungserbringers

Anforderungsdatum

LT

Muster 86 {1.2017)
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AK l NorRDVWWEST

Die Gesundheitskasse.

AOK NorbpWEsT | Kopenhagener Str. 1 | 44269 Dortmund |lhre Gesprachspartnerin
Telefon
Telefax
E-Mail
Unser/lhr Zeichen

Datum

Begutachtungsauftrag Cannabisarzneimittel
fur , geboren am:

, Aktenzeichen MiMa:

Sehr geehrte Damen und Herren,

beigefugte Unterlagen tUbersenden wir lhnen zur medizinischen Begutachtung fir eine Verord-
nung von Cannabisarzneimitteln.

Sind die medizinischen Voraussetzungen firr eine Verordnung von Cannabisarzneimitteln auf
Grundlage von § 31 Abs. 6 SGB V erfilllt?

Wir bitten um lhre Stellungnahme. Die Arzneimittelverordnungsdaten sind per E-Mail an das Arz-
neimittelfachreferat des MDK WL Ubermittelt worden.

Wenn Sie Fragen haben, beantworten wir diese gern.

Mit freundlichen Grafien

Anlage
Kopenhagener Str. 1 Offnungszeiten Weitere Service-Informationen
44269 Dortmund montags bis mittwochs 08:30-17:00 Uhr finden Sie auf der Riickseite.
donnerstags 08:30-18:00 Uhr
freitags 08:30-16:00 Uhr aok.de/nw

und nach Vereinbarung



AK ‘ NoRDWWEST

Die Gesundheitskasse.

AOK NORDWEST | Kopenhagener Str. 1 | 44269 Dortmund lhre Gesprachspartnerin
Telefon

MDK Nord
Telefax
E-Mail

Unser/lhr Zeichen

Datum

Begutachtungsauftrag Cannabisarzneimittel
fur , geboren am:

, Aktenzeichen MiMa:

Sehr geehrte Damen und Herren,

beigefiigte Unterlagen Ubersenden wir lhnen zur medizinischen Begutachtung firr eine Verord-
nung von Cannabisarzneimitteln.

Sind die medizinischen Voraussetzungen fiir eine Verordnung von Cannabisarzneimitteln auf
Grundlage von § 31 Abs. 6 SGB V erfullt?

Wir bitten um lhre Stellungnahme.
Wenn Sie Fragen haben, beantworten wir diese gern.

Mit freundlichen GriRRen

Anlage
Kopenhagener Str. 1 Offnungszeiten Weitere Service-Informationen
44269 Dortmund montags bis mittwochs 08:30-17:00 Uhr finden Sie auf der Riickseite.
donnerstags 08:30-18:00 Uhr
freitags 08:30-16:00 Uhr aok.de/nw

und nach Vereinbarung



Weiterleitungsbogen fiir angeforderte Befunde an den MDK

Hinweis an den Arzt: Bitte verwenden Sie den Weiterleitungsbogen als erste Seite im Briefumschlag fiir thre Antwort!

-

Deutsche Post Q
ANTWORT

MDK
Mitteilungsmanagement

Sehr geehrte Damen und Herren,

86

Aktenzeichen Mitteilungsmanagement (MiMa)

Krankenkasse

Name der Krankenkasse
AOK NORDWEST

StraBe
Kopenhagener Str. 1

PLZ Ort
|4 |4 2] 6|9 |Dortmund

Leistungsbereich

Arzneimittel

Ansprechpartner Krankenkacse

Vorname, Name

Telefon

Fax

E-Mait

anliegend tibermitteln wir Ihnen die fir den Versicherten von der Krankenkasse angeforderten Befunde in Kopie.

Daten des Versicherten
Name, Vorname

Geburtsdatum

StraBe

PLZ on

L[] ]

KV-Nummer

Aktenzeichen Krankenkasse

Daten des Arztes/Leistungserbringers

Nare, Vorname / Firma

Strafle

PLZ Ort

| | 1] ] ]

Arzi-Nummer (LANE)

IK des Leistungserbringers

Anforderungsdatum

Muster 86 (1.2017)



AK ‘ NorbDWEST

Die Gesundheitskasse.

AOK NORDWEST | Kopenhagener Str. 1 | 44269 Dortmund Ilhre Gesprachspartnerin
Telefon
Telefax
E-Mail
Unser/lhr Zeichen

Datum

Cannabisarzneimittel fiir , geboren am

Sehr geehrte Damen und Herren,

Sie haben fur die Kostenlibernahme fir eine Therapie mit Cannabisarzneimitteln beantragt.
Bitte haben Sie noch ein bisschen Geduld: Um die medizinischen Voraussetzungen klaren zu
kénnen, haben wir den behandelnden Arzt um weitere Angaben gebeten. Der Arzt wird diese
dann unmittelbar an den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) weiterleiten.
Sobald uns eine Antwort des MDK vorliegt, werden wir Sie umgehend benachrichtigen.

Zu lhrer Information: Das Patientenrechtegesetz verpflichtet die Krankenkassen iber einen An-
trag auf Kostentibernahme innerhalb von fuinf Wochen zu entscheiden, wenn der MDK einge-
schaltet wurde.

Wenn Sie Fragen haben, beantworten wir diese gern.

Mit freundlichen GruRen

Kopenhagener Str. 1 Offnungszeiten Weitere Service-Informationen
44269 Dortmund montags bis mittwochs 08:30-17:00 Uhr finden Sie auf der Rickseite.
donnerstags 08:30-18:00 Uhr
freitags 08:30-16:00 Uhr aok.de/nw

und nach Vereinbarung



AK ‘ NorDWEST

Die Gesundheitskasse.

AOK NorpWEST | Kopenhagener Str. 1 | 44269 Dortmund Ihre Gesprachspartnerin

Telefon

Telefax

E-Mail

Unser/lhr Zeichen

Datum

Kosteniibernahme fiir Cannabisarzneimittel

Sehr geehrte Damen und Herren,

aufgrund der Angaben von haben wir die Voraussetzungen zur Kosteniibernahme fur Can-
nabisarzneimittel gepruft. Wir freuen uns, lhnen mitzuteilen, dass wir zur Behandlung lhrer Er-
krankung die Kosten fur folgendes Cannabisarzneimittel ibernehmen:

Diese Genehmigung gilt, solange Sie bei der AOK NORDWEST versichert sind. Eine erneute Ge-
nehmigung ist dann erforderlich, wenn sich die oben aufgefiihrten Therapiemerkmale dndern
(zum Beispiel: Wechsel des Arzneimittels).

wird fur das Medikament ein Betaubungsmittelrezept ausstellen und erhalt eine Mehrausferti-
gung dieses Schreibens.

Wir wiinschen lhnen eine erfolgreiche Behandlung!
Wenn Sie Fragen haben, beantworten wir diese gern.

Mit freundlichen GriuRen

Kopenhagener Str. 1 Offnungszeiten Weitere Service-Informationen
44269 Dortmund montags bis mittwochs 08:30-17:00 Uhr finden Sie auf der Riickseite.
donnerstags 08:30-18:00 Uhr
freitags 08:30-16:00 Uhr aok.de/nw

und nach Vereinbarung



AK ’ NORDWEST

Die Gesundheitskasse.

AOK NoRDWEST | Kopenhagener Str. 1 | 44269 Dortmund Ilhre Gesprachspartnerin
Telefon

Frau
Telefax
E-Mail

Unser/lhr Zeichen

Datum

Verordnung von Cannabisarzneimitteln fiir , geboren am

Sehr geehrte,

aufgrund lhrer Angaben haben wir die leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir eine Kosten-
Ubernahme gepruft. Zu lhrer Information erhalten Sie hiermit eine Kopie unseres Schreibens an .
Sie sind berechtigt, das genehmigte Cannabisarzneimittel zur Behandlung der im Antrag ge-
nannten schwerwiegenden Erkrankung zulasten der AOK NORDWEST zu verordnen.

§ 31 Abs. 6 SGB V sieht eine wissenschaftliche Begleiterhebung zu Cannabistherapien vor. Sie
sind verpflichtet, die Versicherten tber die Begleiterhebung vor der ersten Verordnung von Can-
nabis zu informieren und die Daten anonymisiert an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) zu Gbermitteln.

Bitte beachten Sie, dass bei einem Wechsel auf ein anderes Cannabisarzneimittel, bei Anderung
der Darreichungsform oder Applikationsart oder bei einem Wechsel der Krankenkasse ein neuer
Genehmigungsantrag erforderlich ist. Vielen Dank!

Wenn Sie Fragen haben, beantworten wir diese gern.

Mit freundlichen GriRken

Anlage
Kopenhagener Str. 1 Offnungszeiten Weitere Service-Informationen
44269 Dortmund montags bis mittwochs 08:30-17:00 Uhr finden Sie auf der Rickseite.
donnerstags 08:30-18:00 Uhr
freitags 08:30-16:00 Uhr aok.de/nw

und nach Vereinbarung



AK ‘ NorDWWEST

Die Gesundheitskasse.

AOK NorDWEST | Kopenhagener Str. 1 | 44269 Dortmund Ihre Gesprachspartnerin
Telefon
Telefax
E-Mail
Unser/lhr Zeichen

Datum

Kosteniibernahme fiir Cannabisarzneimittel

Sehr geehrte Damen und Herren,
die Kosten fir die Therapie mit Cannabis diirfen wir leider nicht tibernehmen.

Gern erklaren wir Ihnen die Griinde dafir:

Ihr Arzt erhalt eine Kopie dieses Schreibens.

Wenn Sie mit unserer Entscheidung nicht einverstanden sind, kénnen Sie innerhalb eines Monats
nach Bekanntgabe schriftlich oder zur Niederschrift unter der bezeichneten Anschrift oder bei
jedem anderen Kundencenter der AOK NORDWEST Widerspruch erheben.

Wenn Sie Fragen haben, beantworten wir diese gern.

Mit freundlichen Griiien

Kopenhagener Str. 1 Offnungszeiten Weitere Service-Informationen
44269 Dortmund montags bis mittwochs 08:30-17:00 Uhr finden Sie auf der Riickseite.
donnerstags 08:30-18:00 Uhr
freitags 08:30-16:00 Uhr aok.de/nw

und nach Vereinbarung



AK ’ NorbWEST

Die Gesundheitskasse.

AOK NORDWEST | Kopenhagener Str. 1 | 44269 Dortmund Ihre Gesprachspartnerin

Telefon

Telefax

E-Mail

Unser/lhr Zeichen

Datum
Verordnung von Cannabisarzneimitteln fiir , geboren am
Sehr geehrte Damen und Herren,
zu lhrer Information erhalten Sie hiermit eine Kopie unseres Schreibens an .
Wenn Sie Fragen haben, beantworten wir diese gern.
Mit freundlichen GriiRen
Anlage
Kopenhagener Str. 1 Offnungszeiten Weitere Service-Informationen
44269 Dortmund montags bis mittwochs 08:30-17:00 Uhr finden Sie auf der Riickseite.
donnerstags 08:30-18:00 Uhr
freitags 08:30-16:00 Uhr aok.de/nw

und nach Vereinbarung



