ANGABEN DES BEHANDELNDEN ARZTES

- Erfolgt die Verordnung im Rahmen der genehmigten
Versorgung nach §37b SGB V (spezialisierte ambulante
Palliativversorgung)?

- Welches Produkt soll verordnet werden?

- Welche Erkrankung soll behandelt werden?

- Wie lautet das Behandlungsziel?

- Ist die Erkrankung schwerwiegend?

- Falls ja, welcher Verlauf/Symptomatik/Beeintrachti-
gungen oder anderes begriindet den Schweregrad?

- Welche anderen Erkrankungen bestehen gleichzeitig?
- Welche aktuelle Medikation (Angabe von Wirkstoff und
Dosis)/nichtmedikamentdse Behandlung erfolgt der-

zeit?

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

- Welche weiteren allgemein anerkannten, dem medizi-
nischen Standard entsprechenden alternativen Be-
handlungsoptionen fiir das Behandlungsziel stehen
grundsatzlich zur Verfligung und warum kdnnen diese
nicht zum Einsatz kommen?

- Benennen Sie Literatur, die Sie Ihrer Entscheidung zu-
grunde gelegt haben, aus der hervorgeht, dass eine
nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spiir-
bare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
oder auf schwerwiegende Symptome besteht.

- Erfolgt die Therapie im Rahmen einer klinischen Prii-
fung?

MUSS DIE KRANKENKASSE DEN MDK MIT
DER BEGUTACHTUNG BEAUFTRAGTEN?
Nein. Es gibt im Gesetz keine Verpflichtung fiir die Kran-

kenkassen, den MDK mit einer Begutachtung zu beauftra-
gen. Die Krankenkasse kann den MDK einschalten, um so-

zialmedizinische Fragen im Zusammenhang mit der Ge-
nehmigung der Cannabis-Verordnung zu kldren. Das
heiBt, die Krankenkasse entscheidet, in welchen Féllen
sie den MDK mit einer Bewertung des medizinischen
Sachverhalts beauftragt.

WER TRIFFT DIE
ENTSCHEIDUNG UBER

DEN ANTRAG?

Die Aufgabe des MDK ist es, den
medizinischen Sachverhalt zu bewer-

ten und auf dieser Basis eine Empfehlung an die Kranken-

kasse abzugeben. Die Entscheidung fiir oder gegen eine
Genehmigung der ersten Verordnung trifft die Kranken-
kasse. Sie teilt dem Versicherten oder der Versicherten

diese Entscheidung in einem schriftlichen Bescheid mit.
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Begutachtung von
Cannabinoiden

MDK gavern

BEI WELCHEN ERKRANKUNGEN KANN

CANNABIS ZUM EINSATZ KOMMEN?

Das Gesetz sieht vor, dass grundsatzlich bei allen Erkran-

kungen ein Einsatz von Cannabinoiden erfolgen kann,

wenn drei Voraussetzungen erfiillt sind:

1. Die Erkrankung ist schwerwiegend.

2. Es gibt keine allgemein anerkannte, dem medizi-
nischen Standard entsprechende Leistung bzw. eine
solche sollte nach Einschatzung des behandelnden
Arztes oder der Arztin im Einzelfall nicht angewendet
werden.

3. Es gibt eine ,,nicht ganz entfernt liegende Aussicht®,
dass Cannabinoide auf den Krankheitsverlauf oder
schwerwiegende Krankheitssymptome ,,spiirbar posi-
tiv einwirken*.

WAS IST EINE SCHWERWIEGENDE
ERKRANKUNG?

Nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts und
der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber die Verordnung von Arzneimitteln in der ver-
tragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) gilt
eine Krankheit als schwerwiegend, wenn sie lebenshe-
drohlich ist oder wenn sie aufgrund der Schwere der
durch sie verursachten Gesundheitsstérungen die Le-
bensqualitdt auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt. Da
viele Erkrankungen in verschiedenen Stadien verlaufen
und unterschiedliche Auspragungen haben, muss die Fra-
ge, ob eine Erkrankung schwerwiegend ist, anhand der
individuellen Situation des Patienten oder der Patientin
beantwortet werden.



AUF WELCHER GESETZLICHEN GRUNDLAGE
ERFOLGT DIE BEGUTACHTUNG?

Zur Sicherstellung einer einheitlichen Begutachtung
wurde eine Begutachtungsanleitung erarbeitet. Diese
wurde vom GKV-Spitzenverband als Richtlinie nach § 282
SGB V erlassen. Die Begutachtung erfolgt auf der Basis
der gesetzlichen Vorgaben in § 31 Abs. 6 SGB V.

§315GBYV

Auszug § 31 SGB V Arznei- und Ver-
bandmittel, Verordnungsermachtigung

(6) Versicherte mit einer schwerwiegenden Er-
krankung haben Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in Form
von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qua-
litdt und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen
Dronabinol oder Nabilon, wenn
1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard ent-
sprechende Leistung
a) nicht zur Verfiigung steht oder
b) im Einzelfall nach der begriindeten Einschditzung der behan-
delnden Vertragsdrztin oder des behandelnden Vertragsarztes
unter Abwdgung der zu erwartenden Nebenwirkungen 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 schwer-
wiegende Symptome besteht.
Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnunyg fiir eine Versicher-
te oder einen Versicherten der nur in begriindeten Ausnahmefil-

len abzulehnenden Genehmigung der Krankenkasse, die vor Be-
ginn 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 Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird mit einer bis
zum 31. Mdirz 2022 laufenden nichtinterventionellen Begleiterhe-
bung zum Einsatz der Arzneimittel nach Satz 1 beauftragt. Die
Vertragscirztin oder der Vertragsarzt, die oder der die Leistung
nach Satz 1 verordnet, iibermittelt die fiir die Begleiterhebung er-
forderlichen Daten dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte in anonymisierter Form; iiber diese Ubermittlung ist
die oder der Versicherte vor Verordnung der Leistung von der Ver-
tragsdirztin oder dem Vertragsarzt zu informieren. Das Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte darf die nach Satz 5
iibermittelten Daten nur in anonymisierter Form und nur zum
Zweck der wissenschaftlichen Begleiterhebung verarbeiten und
nutzen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermdchtigt,
durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundes-
rates bedarf, den Umfang der zu iibermittelnden Daten, das Ver-
fahren zur Durchfiihrung der Begleiterhebung einschlieflich der
anonymisierten Dateniibermittlung sowie das Format des Studi-
enberichts nach Satz 8 zu regeln. Auf der Grundlage der Ergeb-
nisse der Begleiterhebung nach Satz 4 regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten nach der Uiber-
mittlung der Ergebnisse der Begleiterhebung in Form eines Studi-
enberichts das Néihere zur Leistungsgewdhrung in den Richtli-
nien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6. Der Studienbericht
wird vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
auf seiner Internetseite verdffentlicht.

Liegt ein Antrag nach § 31 (6) SGB V iiber Cannabis in
Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in stan-
dardisierter Qualitdt oder eines Arzneimittels mit den
Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon vor?

Leidet der Versicherte an einer schwerwiegenden
Erkrankung, die mit Cannabinoiden behandelt werden
soll?

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

Besteht eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf

eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheits-

verlauf oder auf schwerwiegende Symptome?

WIE ERFOLGT DIE BEGUTACHTUNG DURCH DEN MDK BAYERN?

* einzusehen im

Siehe ,,Produkte der gleichnamigen
Begutachtungs-

Arzneimittelversorgung“* leitfaden des MDS.
www.mds-ev.de

Liegt zu solchen Alternativen eine begriin-
dete und nachvollziehbare Einschdtzung
des behandelnden Vertragsarztes unter
Abwagung der zu erwartenden Nebenwir-
kungen und unter Beriicksichtigung des
Krankheitszustandes des Versicherten
vor, dass derartige Leistungen nicht zur
Anwendung kommen kénnen?




