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Vorwort

Von der Fachebene der Medizinischen Dienste wurde die Notwendigkeit gesehen, die Be-
gutachtung spezifischer Fragen zum Thema ,Arzneimitteltherapien in Zusammenhang mit
Krankenhausbehandlung® zu strukturieren. Die Konferenz der leitenden Arzte der MDK-
Gemeinschaft hat den zustdndigen Kompetenzeinheiten, der Sozialmedizinischen Experten-
gruppe 4 ,Vergutung und Abrechnung “ und der Sozialmedizinischen Expertengruppe 6
JArzneimittelversorgung” den Auftrag erteilt, eine Arbeitshilfe zu erstellen. Hierzu wurde eine
Arbeitsgruppe aus beiden Expertengruppen gebildet.

Die Vorgaben aus gesetzlichen und vertraglichen Grundlagen sowie aus der Rechtspre-
chung sind sowohl fiur Arzneimitteltherapien in der ambulanten Versorgung als auch fir den
Krankenhausbereich sehr komplex. Eine dezidierte hdchstrichterliche stdndige Rechtspre-
chung zur Arzneimittelversorgung im Krankenhaus ist bisher nicht ergangen. Von daher wur-
de hierzu das Votum der zusténdigen Vertreter der Spitzenverbande der Krankenkassen
eingeholt. Diese folgten dem Vorschlag der Arbeitsgruppe, die fir den ambulanten Bereich
zu Arzneimitteln ergangene Rechtsprechung des BSG auf die Behandlung im Krankenhaus
Zu Ubertragen, da die Grundsétze der 88 2 und 12 SGB V, d. h. Wirksamkeit, Qualitat, Not-
wendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen, auch vom Krankenhaus zu beachten und
sicherzustellen sind.

Die Autoren betreten mit der vorgelegten Arbeitshilfe Neuland. Die Arbeitshilfe wendet sich
an die Gutachter der Medizinischen Dienste. Sie will den Begutachtungsprozess strukturie-
ren, vereinheitlichen, effizient gestalten und dabei helfen, die Qualitat der gutachtlichen Stel-
lungnahmen zu sichern und zu verbessern.

Die Autoren erhoffen sich eine breite Akzeptanz der Arbeitshilfe und winschen sich, dass sie
die Gutachter der Medizinischen Dienste durch die komplexe Thematik anhand von Prufalgo-
rithmen leiten und sie in der Bewertung und sachgerechten Lésungsfindung des Einzelfalles
unterstitzen wird. Die Arbeitshilfe kann immer nur den aktuellen Stand zum Zeitpunkt der
Erstellung wiedergeben. Die Autorengruppe erhofft sich aber neben allgemeinen Anregun-
gen aus dem Kreis der Anwender auch deren kritische Prifung auf Aktualitat, um diese Ar-
beitshilfe weiterentwickeln zu kénnen. Vorschlage werden an die Leitung der SEG 4 erbeten.

Den Mitgliedern der Arbeitsgruppe wird fur ihr Engagement und die Kooperationsbereitschaft
gedankt, ohne die ein fachubergreifendes Dokument nicht méglich ist.
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Autoren in alphabetischer Reihenfolge:

Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.

Rainer Funk, MDK Westfalen-Lippe

Lili Grell, MDK Westfalen-Lippe

Michael Hanisch, MDK Sachsen

Ulrike Korn, MDK Sachsen

Friederike Laufersweiler-Lochmann, MDK Rheinland-Pfalz
Johannes Lemminger, MDK Baden-Wirttemberg

Martina Modrack, MDK Rheinland-Pfalz

Carsten Vilbrandt, MDK Niedersachsen

Dr.

Ursula Winkler, MDK Thiringen

Die Arbeitshilfe wurde einem mehrstufigen Review unterzogen. Die Kompetenz-Centren der

MDK-Gemeinschaften wurden darin eingebunden.

Im Interesse der besseren Lesbarkeit ist auf die Nennung beider Geschlechter verzichtet

worden.
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1 Einleitung

Nach § 39 SGB V wird Krankenhausbehandlung vollstationér, teilstationér, vor- und nachsta-
tionar (8 115a) sowie ambulant (8 115b) erbracht. Die Krankenhausbehandlung umfasst im
Rahmen des Versorgungsauftrages des Krankenhauses alle Leistungen, die im Einzelfall
nach Art und Schwere der Krankheit fur die medizinische Versorgung der Versicherten im

Krankenhaus notwendig sind. Hierzu z&hlt u. a. auch die Versorgung mit Arzneimitteln.

Gutachtenauftrage mit spezifischen, teils komplexen Fragestellungen zu bestimmten Lei-
stungen, die im Rahmen von Krankenhausbehandlung erbracht werden, nehmen deutlich zu.
Die Arzneimitteltherapien im Krankenhaus geraten immer mehr in den Fokus in Verbindung
mit der Frage zur ordnungsgemafen Abrechnung und zur Frage der Notwendigkeit und
Dauer vollstationarer Krankenhausbehandlung. Auf Basis des Krankenhausentgeltgesetzes
(KHENtgG) und des damit verbundenen pauschalierten Entgeltsystems sowie aufgrund der
Zunahme der im Rahmen der Weiterentwicklung des G-DRG-Systems abzurechnenden Arz-
neimittel Gber Zusatzentgelte (ZE) gewinnen insbesondere Fragen der Abrechnung von Arz-
neimitteln im Zusammenhang mit Krankenhausbehandlung, deren Indikation und Wirtschaft-
lichkeit unter erlosrelevanten Gesichtspunkten immer mehr an Bedeutung. In diesem Kontext
nehmen solche Fragestellungen fir die Gutachter der Medizinischen Dienste zu. Dies macht
die Integration von Expertisen mit fundierten Kenntnissen zur Arzneimittelversorgung in die
Expertisen aus den Begutachtungssegmenten zur ,Notwendigkeit und Dauer von Kranken-
hausbehandlung” und zur ,ordnungsgemafen Abrechnung von Krankenhausbehandlung®
erforderlich. Die Arzneimitteltherapie als Leistung eines Krankenhauses kann im Einzelfall
die Anderung des Schweregrades einer DRG beeinflussen und/oder die zusatzliche Abre-
chung eines Zusatzentgeltes auslésen. Auch der Einsatz von Arzneimitteln im Rahmen von
Studien gewinnt unter Kostengesichtspunkten an Bedeutung. Arzneimittel werden aber auch
auf Basis untergesetzlicher Regelungen im Rahmen ambulanter oder teilstationarer Kran-
kenhausbehandlung auf der Grundlage von Vereinbarungen abgerechnet, die zwischen ei-
ner Krankenkasse und einem Krankenhaus individuell getroffen wurden (z. B. Vereinbarung

Zu teilstationdren Chemotherapien, Sonderentgelte fur Bluter).

Bei einer Arzneimitteltherapie kann es sich um den Einsatz eines zugelassenen Arzneimittels
innerhalb oder au3erhalb (Off-Label-Use) der Zulassung, um die Verabreichung eines einzel-
importierten Arzneimittels (im Weiteren verkirzt als ,Importarzneimittel* bezeichnet) oder um

den Einsatz eines Arzneimittels im Rahmen einer klinischen Studie handeln.
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Hierzu sind zahlreiche Urteile des Bundessozialgerichtes (BSG) in der ambulanten Versor-
gung ergangen. Die SEG 6 hat zu den einzelnen Themenfeldern Begutachtungsanleitungen
bzw. Hinweise erstellt. Sie nehmen auch den entsprechenden Beschluss des Bundesverfas-
sungsgerichtes vom 06.12.2005 (Az.: 1 BvR 347/98) auf.

Von der SEG 4 wurde 2005 erstmals eine Arbeitshilfe zur DRG-Begutachtung zu Prifungen
durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung nach § 275 Abs. 1 SGB V und

§ 17 ¢ KHG erstellt. Aufgrund der Weiterentwicklung des G-DRG-Systems wird diese jahrlich
an die neuen Vorgaben angepasst, Grundlage der hier vorgelegten Arbeitshilfe ist die Versi-
on 2008. Sie enthlt u. a. neben den Algorithmen zur Frage der ordnungsgemafen Abre-
chung auch Hinweise zu Kombinationsanfragen, d. h. zu Fragen der ordnungsgeméafien Ab-
rechung in Zusammenhang mit der Notwendigkeit und/oder Dauer von Krankenhausbehand-
lung. Auf Algorithmen dieser Arbeitshilfe wird in dieser Arbeitshilfe Bezug genommen. Ent-

sprechende Hinweise und Querverweise sind gekennzeichnet.

Die Leistungsvergutung der Krankenkassen ist an komplexe medizinische, arzneimittelrecht-
liche und sozialrechtliche Vorgaben gekniipft. Die gesetzlichen Krankenkassen sehen sich
mit verschiedenen Anfragen und Abklarungen konfrontiert. Zur Klarung sozialmedizinischer
Aspekte werden die Medizinischen Dienste eingeschaltet. Der MDK stellt der gesetzlichen

Krankenversicherung das erforderliche sozialmedizinische Fachwissen zur Verfigung.

Ziele dieser Arbeitshilfe sind

e die methodische und fachliche Unterstiitzung der Gutachter in der Einzelfallbegutach-
tung

e die Gewahrleistung einer einheitlichen und sachgerechten Begutachtung in der MDK-
Gemeinschaft

¢ die Sicherung der Qualitat in der Begutachtung zu Fragen der Arzneimittelversorgung
im Zusammenhang mit Krankenhausbehandlung

e Hinweise zu geben, flr eine optimierte Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen

Begutachtungssegmenten innerhalb eines MDK
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Die Arbeitshilfe will bezlglich deren Umsetzung in Bezug auf die am Prozess beteiligten
Gutachter keinen Einfluss nehmen auf landesspezifische Regelungen.
Es liegt in der Hoheit jedes MDK, die Zusammenarbeit der verschiedenen Begutachtungs-

segmente in Abhéngigkeit von der Komplexitat der Fragestellung landesintern zu regeln

Da die Fragestellungen teils sehr komplex sind, ist auch auf Basis der spezifischen Priifalgo-
rithmen dieser Arbeitshilfe die Begutachtung unter Nutzung des gutachterlichen Fachwissens
zu Arzneimittel- und Krankhausfragen empfehlenswert, einschlief3lich der im Einzelfall not-
wendigen zusatzlichen Einbindung weiterer Kompetenzen. In der Arbeitshilfe wurden diese

Schnittstellen herausgearbeitet.

Die Begutachtungshinweise beziehen sich ausschlief3lich auf den Einsatz von Arzneimitteln

in Zusammenhang mit Krankenhausbehandlung.
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2 Sozialmedizinische inhaltliche Grundlagen der Einzelfallbera-

tung/-begutachtung

2.1 Sozialrechtsprechung

2.1.1 Entscheidung des Grof3en Senates des BSG zur Krankenhausbehandlung

Der GroR3e Senat des Bundessozialgerichts hatte am 25.09.2007 (Az.: GS 1/06) folgende

Rechtsfragen zur Entscheidung vorliegen

1. Setzt der Anspruch erkrankter Versicherter auf vollstationare Behandlung in einem zuge-
lassenen Krankenhaus voraus, dass allein aus medizinischen Griinden Krankenhausbe-
handlung erforderlich ist, weil das Behandlungsziel durch andere MaRRnahmen der Kran-
kenbehandlung nicht erreicht werden kann?

2. Hat das Gericht die Voraussetzungen gemalf Frage 1 voll zu Gberprifen?

Mit Beschluss vom 25. September 2007 hat der Grol3e Senat die Vorlagefragen wie folgt
entschieden:

1. Ob einem Versicherten vollstationare Krankenhausbehandlung zu gewahren ist, richtet
sich nach medizinischen Erfordernissen. Reicht nach den Krankheitsbefunden eine ambu-
lante Therapie aus, so hat die Krankenkasse die Kosten eines Krankenhausaufenthalts
auch dann nicht zu tragen, wenn der Versicherte aus anderen, nicht mit der Behandlung
zusammenhangenden Griinden eine spezielle Unterbringung oder Betreuung bendtigt
und wegen des Fehlens einer geeigneten Einrichtung voribergehend im Krankenhaus

verbleiben muss.

2. Ob eine stationare Krankenhausbehandlung aus medizinischen Griinden notwendig ist,
hat das Gericht im Streitfall uneingeschrankt zu Gberprifen. Es hat dabei von dem im Be-
handlungszeitpunkt verfigbaren Wissens- und Kenntnisstand des verantwortlichen Kran-
kenhausarztes auszugehen. Eine "Einschatzungsprarogative" kommt dem Krankenhaus-

arzt nicht zu.

Eine hochstrichterliche stdndige Rechtsprechung zum Einsatz von Arzneimitteln im Kran-
kenhaus unter Berticksichtigung des aktuellen Abrechnungssystem und aktueller Gesetzlage

liegt zurzeit nicht vor.
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Fur alle Versorgungsbereiche der Krankenversicherung gelten die gleichen Qualitatskriteri-
en:

.Nach der Rechtsprechung des BSG mussen auch Behandlungen im Krankenhaus den in
§213,8121und § 28 | SGB V fiir die gesamte Krankenversicherung festgelegten Quali-
tatskriterien genugen®. Der Richtlinie nach § 137 ¢ SGB V Bewertung von Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden im Krankenhaus kommt besondere Bedeutung zu. ,Ob an dieser
bisherigen Rechtsprechung, die in 8§ 137 ¢ SGB V nicht nur einen Verbotsvorbehalt, sondern
eine generelle Erlaubnis mit Verbotsmonopol GBA (ersatzweise: BMG) gesehen hat, auch
zukiinftig uneingeschrankt festzuhalten ist, bedarf evtl. der Uberpriifung, um eine Beachtung

des Qualitatsgebots zu sichern und Wertungswiderspriiche zu vermeiden®.*

2.1.2 Grundsatze des Bundessozialgerichts zur Arzneimittelversorgung

Grundlegend fur die aktuelle Rechtsprechung des Bundessozialgerichts ist der Beschluss
des Bundesverfassungsgericht (BVerfG) vom 06.12.2005 (Az.: 1 BVR 347/98). Das BVerfG
hat keine Regelung des SGB V fir verfassungswidrig erklart. Insbesondere hat es die
Grundlagen des Leistungsrechts der gesetzlichen Krankenversicherung im Grundsatz unbe-
anstandet gelassen. Das BVerfG hat lediglich die Auslegung des gesetzlichen und unterge-
setzlichen Rechts durch das BSG fir bestimmte Fallgruppen beanstandet: Danach versto(3t
die Auslegung, dass eine neue ambulant arztlich durchgefiihrte Behandlungsmethode von
der Kostenerstattungsregelung fir Ausnahmefélle ausgeschlossen sei, nur gegen das

Grundgesetz, sofern kumulativ drei Voraussetzungen vorliegen:

a) Es handelt sich um eine lebensbedrohliche oder regelmaRig tédlich verlaufende Er-
krankung.
b) Beziglich dieser Erkrankung steht eine allgemein anerkannte, medizinischem Stan-

dard entsprechende Behandlung nicht zur Verfiigung.

C) Beziglich der beim Versicherten arztlich angewandten (neuen, nicht allgemein aner-
kannten) Behandlungsmethode besteht eine ,auf Indizien gestitzte* nicht ganz fern
liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spirbare positive Einwirkung

auf den Krankheitsverlauf.

! Hauck, E.: Medizinischer Fortschritt im Dreieck IQWIG, GBA und Fachgesellschaften: Wann wird
eine innovative Therapie zur notwendigen medizinischen MaRnahme?, in: NZS 16 (2007) 9, S. 466-
467.

-9-
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Das BVerfG geht ausdrticklich auch dann von einer fehlenden Behandlungsmadglichkeit nach
Buchstabe b) aus, wenn die vorhandenen Mdglichkeiten lediglich symptomorientiert (auf Lin-

derung) ausgerichtet sind.

Das bedeutet im Umkehrschluss, dass die bisherige Rechtsprechung des BSG jedenfalls

aus Griinden des Bundesverfassungsgerichtsbeschlusses nicht zu beanstanden ist, wenn

a) die Krankheit weder lebensbedrohlich ist noch regelmalig tédlich endet oder

b) die Krankheit zwar lebensbedrohlich ist oder regelmafig todlich verlauft, zu ihrer Be-
handlung aber allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende
Methoden zur Verfliigung stehen oder

c) die Krankheit zwar lebensbedrohlich ist oder regelmagig todlich verlauft, aber bei der
tatséchlich arztlich angewandten (neuen, nicht allgemein anerkannten) Behand-
lungsmethode keine oder nur eine ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder

spirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.

Das Bundessozialgericht hat diese verfassungsrechtlichen Grundsatze fur Arzneimittel weiter

konkretisiert.

Fur eine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung zum Einsatz von nicht in Deutsch-
land zugelassenen, oder aul3erhalb ihrer deutschen Zulassungsindikation eingesetzten Arz-

neimittel gibt es grundsatzlich folgende Fallgestaltungen:

a) Bei schwerwiegenden Erkrankungen hat das Bundessozialgericht die nachfolgend zu-
sammen gefassten Grundsatze zum Off-Label-Use am 19.03.2002, Az.: B 1 KR
37/00 R) entschieden. Eine Leistungspflicht der GKV kommt nur in Betracht, wenn es

(2) um die Behandlung einer schwerwiegenden (lebensbedrohlichen oder die Le-
bensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung geht, wenn
(2) keine andere Therapie verfugbar ist und wenn

3) aufgrund der Datenlage die begriindete Aussicht besteht, dass mit dem betref-
fenden Préparat ein Behandlungserfolg (kurativ oder palliativ) erzielt werden

kann.

-10 -
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Damit Letzteres angenommen werden kann, missen Forschungsergebnisse vorliegen,
die erwarten lassen, dass das Arzneimittel fur die betreffende Indikation zugelassen
werden kann. Davon kann ausgegangen werden, wenn entweder die Erweiterung der
Zulassung bereits beantragt ist und die Ergebnisse einer kontrollierten klinischen Pri-
fung der Phase Ill (gegeniber Standard oder Placebo) verdéffentlicht sind und eine kli-
nisch relevante Wirksamkeit respektive einen klinisch relevanten Nutzen bei vertretba-
ren Risiken belegen oder aul3erhalb eines Zulassungsverfahrens gewonnene Erkennt-
nisse verdoffentlicht sind, die Uber Qualitat und Wirksamkeit des Arzneimittels in dem
neuen Anwendungsgebiet zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare Aussagen zu-
lassen und auf Grund deren in den einschlagigen Fachkreisen Konsens uber einen vor-

aussichtlichen Nutzen in dem vorgenannten Sinne besteht.

b) Das Bundessozialgericht hatte mit Urteil vom 18.05.2004 (Az.: B 1 KR 21/02) festge-
legt, dass zulassungspflichtige, aber in Deutschland nicht zugelassene Fertigarzneimit-

tel grundsatzlich nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen fallen.

Eine Ausnahme von diesen beiden Entscheidungslinien des BSG ergibt sich lediglich far
eine Konstellation, die entweder dem Beschluss des Bundesverfassungsgerichts vom

06.12.2005 entspricht, oder bei der eine sehr seltene, ,singulare” Erkrankung behandelt wird:

Letztere Ausnahme bestand schon nach einem BSG-Urteil vom 19.10.2004 (Az.. B 1 KR
27/02) fur singulare Erkrankungen, fir die Behandlungsalternativen fehlen. Eine singulare
Erkrankung wird im BSG-Urteil definiert als ,sehr seltene Krankheit, die sich wegen ihrer Sel-
tenheit der systematischen wissenschaftlichen Untersuchung entzieht und fur die deshalb
keine wissenschaftlich auf ihre Wirkung tiberprifte Behandlungsmethode zur Verfligung ste-
hen kann. ... Anders als nach den Grundsatzen fir einen Off-Label-Use im Urteil vom

19. Marz 2002 kann bei einer unerforschbaren singularen Erkrankung auch nicht gefordert
werden, dass positive Forschungsergebnisse bzw. einem bestimmten Standard entspre-
chende wissenschaftliche Fachvergffentlichungen vorliegen. Um dennoch eine Mindestquali-
tat zu gewahrleisten, missen die im Zeitpunkt der Behandlung verfigbaren wissenschattli-
chen Erkenntnisse die Annahme rechtfertigen, dass der voraussichtliche Nutzen der Mal3-

nahme die mdglichen Risiken Uberwiegen wird."

-11 -
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Unter Beriicksichtigung des Verfassungsrechts ergibt sich, dass die Regelungen des Lei-
stungsrechts der GKV zur Arzneimittelversorgung aufgrund des Beschlusses des BVerfG
vom 6. Dezember 2005 einer verfassungskonformen Auslegung bedurfen, wenn Versicherte
an einer lebensbedrohlichen Erkrankung leiden, bei der die Anwendung der tblichen
Standardbehandlung aus medizinischen Griinden ausscheidet oder erfolglos war und andere
Behandlungsmaglichkeiten nicht zur Verfigung stehen. Die Behandlungsmethode muss fer-
ner eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder jedenfalls auf spurbare posi-
tive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf im konkreten Einzelfall bieten. Sie muss sich da-

bei auf Indizien stitzen.

Am 04.04.2006 hat das BSG den Beschluss des BVerfG in vier Urteilen prazisiert, davon
zwei zur Arzneimittelversorgung und zwei zu Methoden. In seinem Urteil zum Importarznei-
mittel Tomudex (Az: B 1 KR 7/05 R) Ubertragt das BSG die vom BverfG entwickelten Grund-
satze sinngemaf auch auf den Bereich der Versorgung mit Arzneimitteln. Fir eine Lei-
stungspflicht der GKV fir ein Importarzneimittel miissen nach dieser Rechtsprechung fol-

gende drei Voraussetzungen kumulativ erfillt sein:

e Esliegt eine lebensbedrohliche oder regelmaRig todlich verlaufende Erkrankung vor.

e Bezlglich dieser Krankheit steht eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Stan-
dard entsprechende Behandlung nicht zur Verfligung.

e Bezuglich der beim Versicherten &arztlich angewandten (neuen, nicht allgemein anerkann-
ten) Behandlungsmethode besteht eine ,auf Indizien gestitzte* nicht ganz fern liegende
Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spurbare positive Einwirkung auf den

Krankheitsverlauf.

Dagegen bleibt die Prifung der allgemeinen Voraussetzungen des SGB V fir einen Lei-
stungsanspruch auch unter Berlcksichtigung der Verfassungsmafigkeit mit seinem abge-
schlossenen Leistungskatalog unbeanstandet. So mussen die allgemeinen Vorraussetzun-
gen fur die Leistungspflicht fir Arzneimittel der GKV erfllt sein, wie z. B. die Regelungen
nach 8§ 34 SGB V (z. B. zu apothekenpflichtigen Arzneimitteln und nicht ausgeschlossen

nach der Verordnung Uber unwirtschaftliche Arzneimittel).
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Als weitere Vorraussetzungen fir ein Importarzneimittel nennt das BSG:

a. Es darf kein Verstol3 gegen das Arzneimittelrecht vorliegen.

b. Unter Beriicksichtigung des gebotenen Wahrscheinlichkeitsmalstabes tiberwiegt bei
der vor der Behandlung erforderlichen sowohl abstrakten als auch speziell auf den
Versicherten bezogenen konkreten Analyse und Abwagung von Chancen und Risi-
ken der voraussichtliche Nutzen.

c. Die - in erster Linie facharztliche - Behandlung muss auch im Ubrigen den Regeln der

arztlichen Kunst entsprechend durchgefuhrt und ausreichend dokumentiert werden.

Zu a) Ausgeschlossen ist die Anwendung im Rahmen einer Studie oder wenn der Import
gegen das Arzneimittelrecht versto3t. Dartber hinaus darf die Zulassung weder férmlich ab-
gelehnt noch gemalR § 30 AMG zuriickgenommen, widerrufen oder ruhend gestellt worden
sein. Ein internationales Abkommen mit dem Herkunftsland zur Guten-Labor- bzw. Guten-
Herstellungspraxis gewéhrleistet den notwendigen Mindeststandard zur erforderlichen Pro-

duktmittelsicherheit.

Zu b) Die Annahme muss gerechtfertigt sein, dass mit der geplanten Arzneimitteltherapie die
Anwendung des Arzneimittels - unter Berticksichtigung von Spontanheilung und wirkstoff-
unabhangigen Effekten - eher zu einem therapeutischen Erfolg fihrt als seine Nichtanwen-
dung. Dabei wird die Differenzierung im Sinne der Geltung abgestufter Evidenzgrade nach
folgendem Grundsatz vorgenommen: ,Je schwerwiegender die Erkrankung und 'hoffnungs-
loser' die Situation, desto geringere Anforderungen an die 'ernsthaften Hinweise' auf einen
nicht ganz entfernt liegenden Behandlungserfolg.“ Anhaltspunkte zur Entwicklung solcher
Abstufungen kdnnen den in der Richtlinie des G-BA Uber die Bewertung medizinischer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden niedergelegten Grundsatze (heute Verfahrensord-
nung des Gemeinsamen Bundesausschusses) enthommen werden. Eine positive Auswir-
kung auf den Krankheitsverlauf ist zu bejahen, wenn zumindest das Fortschreiten der Krank-
heit aufgehalten wird oder Komplikationen verhindert werden kénnen. Fehlen theoretisch-
wissenschaftliche Erklarungsmuster, kann im Einzelfall bei vertretbaren Risiken auch die
bloRe arztliche Erfahrung fur die Annahme eines Behandlungserfolgs entscheidend sein,

wenn sich diese Erkenntnisse durch andere Arzte in hnlicher Weise wiederholen lassen.
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Zu c) Die Behandlung mit einem Importarzneimittel muss regelmafig durch einen Facharzt
bzw. einen in gleicher Weise einschlagig qualifizierten Arzt durchgefiihrt werden. Der behan-
delnde Arzt muss die Behandlung verantworten (vgl. 8 15 Abs. 1 SGB V) und die Regeln der
arztlichen Kunst bei der Durchfiihrung der Behandlung einhalten (vgl. § 28 Abs. 1 Satz 1
SGB V). Das setzt auch eine hinreichende Dokumentation der Behandlung und die Vornah-
me von Kontrollen und gebotenen Sicherheitsvorkehrungen voraus, um das Risiko fur den
Patienten gering zu halten und bei Bedarf schnell reagieren zu kénnen. Die mit dem Arznei-
mitteleinsatz verbundene Risiko-Nutzen-Abwagung erfordert neben der standigen Uberwa-
chung des Arzneimitteleinsatzes auch, dass die Patienten nach umfassender Aufklarung

uber die Tragweite der Behandlung darin eingewilligt haben.

In einem Urteil vom 17.03.2005 (Az.: B 3 KR 2/05 R) bestatigte das BSG auch fur Importarz-
neimittel, dass Grundlage flr eine Leistung der GKV die Verkehrsfahigkeit ist. Danach
schlief3t eine durch BfArM, PEI oder EMEA abgelehnte, ruhende oder erloschene Zulassung

die Verkehrsfahigkeit in Deutschland aus.
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2.2 Kriterien / MalR3stabe zur sozialmedizinischen Begutachtung von stationar

eingesetzten Arzneimitteln und Raster der Begutachtung

Die sozialmedizinische Begutachtung ist auf der Basis des nachfolgenden Algorithmus vor-
zunehmen. Fir den Einzelfall entscheidend ist seine Gesamtbewertung , einschlief3lich pati-
entenbezogener individueller Faktoren. Die Empfehlung im Einzelfall ist somit nicht auf
.Parallelfalle" mit dem gleichen Arzneimittel bei gleicher Diagnose ungeprift, d.h. ohne Pri-

fung der patientenbezogenen individuellen Faktoren, tbertragbar.

&~ Grundsatzlich kann der Gutachter je nach Fragestellung der Krankenkasse bzw. nach

Zweckdienlichkeit an jedem Punkt des Algorithmus beginnen.

2.2.1 Aufbau und Verwendung Basis-Prifalgorithmus , Arzneimittel und Kranken-

hausbehandlung” (2)

Die Fragestellungen in Gutachtenauftrdgen der GKV, die Krankenhausbehandlung in Ver-
bindung mit Arzneimitteln betreffen, sind zum Teil sehr spezifisch und variieren sehr stark.
Fragestellungen zum Themenkomplex ,Arzneimittel und Krankenhausbehandlung“ wurden
gesammelt und in Form von Prifkriterien kategorisiert. Die Prifkriterien stehen inhaltlich in
einem inneren Zusammenhang. Vor diesem Hintergrund folgt der Aufbau des Entschei-
dungsbaums zwar einer inneren Logik, jedoch nicht der sonst Ublichen hierarchischen Struk-

tur.

Die Gesamtthematik ist auRerst komplex. Zur Erhaltung der Ubersichtlichkeit und zum Erhalt
wichtiger Informationen wurde die Form eines effizienten Entscheidungsbaums gewahlt auf
Basis von ,Ja“ — ,Nein“ -Entscheidungen. Dieser wurde durch themenspezifische Besonder-
heiten erganzt.

Die Prufkriterien des Basis-Algorithmus sind alphanumerisch gekennzeichnet. Die Darstel-
lungsform der einzelnen Prufkriterien soll es ermdglichen, die unterschiedlichsten Fragestel-
lungen der GKV zum Thema ,Arzneimittel im Krankenhaus* inhaltlich einem oder auch meh-

reren Prufkriterien zuzuordnen.
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Der Entscheidungsbaum weist folgende Besonderheiten auf:

1. Die Anordnung der Prufkriterien basiert auf einer Zirkelstruktur. Diese erméglicht, in
Abhéangigkeit von der/den Frage(n) des Gutachtenauftrages, sowohl den Einstieg in
den Entscheidungsbaum als auch den Ausstieg aus dem Entscheidungsbaum bei und
nach jedem einzelnen Prifkriterium. Wie viele Prufkriterien zu beantworten sind, ist
abhangig von der/den Frage(n) der GKV. Bei komplexen Fragestellungen kann es

auch erforderlich sein, alle Prifkriterien zu beantworten.

2. Fur die einzelnen Prufkriterien wurde absichtlich nicht die Frageform gewahlt. Ist im
Einzelfall die Aussage eines Prifkriteriums zu bejahen, so ist die im Prifkriterium ge-
troffene Aussage die Kernaussage des Ergebnisses bei diesem Prifkriterium. Die
Prifung kann somit an dieser Stelle beendet werden, wenn damit die Frage(n) beant-

wortet ist/sind.

3. Im Basis-Prufalgorithmus sind pro Prifschritt bis zu drei Ebenen abgebildet. Hierbei
bilden die Ebenen 1 und 2 die themenspezifischen Schnittstellen der beiden grofRen
Themenkomplexe der Krankenhaus- und Arzneimittelbegutachtung. Die farbliche
Kennzeichnung bzw. das Hintergrundmuster dient der optischen Differenzierung der
beiden Themenbereiche bzw. der folgenden drei Ebenen:

Ebene 1 wird durch die bereits dargestellten Prufkriterien gebildet, die allgemeine
Krankenhausfragen zur ordnungsgemafen Abrechung und Fehlbelegung umfassen.
Ebene 2 behandelt spezifische Themenkomplexe der Arzneimittel- oder Kranken-
hausbegutachtung. Sie verweist auf spezifische Prifalgorithmen aus den beiden Be-
gutachtungssegmenten (z. B. Arzneimittelbegutachtung im Off-Label-Use, Prufung der
ordnungsgemafen Abrechung eines ZE).

Ebene 3 ist eine Erweiterung der Ebene 2 und gibt den Hinweis auf mogliche bereits
bewertete Arzneimittel/Methoden, die zur Unterstiitzung der Beantwortung der Frage

dienen kdnnen.
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2.2.2 Z.Basis-Prifalgorithmus , Arzneimittel und Krankenhausbehandlung”

AT e o e

Z.1 Diezu priifende(n) Leistung(en) ¥ wurde(n)
korrekt abgerechnet

nein

siehe Prufalgorithmen A, J, K oder M
der , Arbeitshilfe zur DRG-Begutachtung*

ja

A 4

2.2 DielLestung(en) ist/sind medizinisch
notwendig, zweckméfdig, wirtschaftlich

nein

A 4

Begriindung, warum die Leistung nicht korrekt
abgerechnet wurde, Angabe der , korrekten
Abrechnung";

gof. Prufung weiterer Kriterien entsprechend der
Fragestellung der Krankenkasse

siehe Prifalgorithmus X

Bewertete Arzneimittel
(Methodenbewertung)

ja

A

Z.3 DielLestung(en) ist/sind in
vollem Umfang notwendig (z.B. Dosis)

nein

Begriindung, warum Leistung(en) nicht notwendig,
zweckmédig, wirtschaftlich ist/sind.

gof. Prifung weiterer Kriterien entsprechend der
Fragestellung der Krankenkasse

siehe Prifalgorithmus X, insbesondere die
Schritte 7 bis 11

Bewertete Arzneimittel
(Methodenbewertung)

ja

A

Z.4 KH-Behandlung nach § 39 SGB V
(teil-, vollstationdr) ist notwendig

nein

Begriindung, warum Leistung(en) nicht in vollem
Umfang notwendig ist/sind; Angabe, welche
Leistung(en) notwendig ist/sind.

gof. Prifung weiterer Kriterien entsprechend der
Fragestellung der Krankenkasse

Siehe Prifalgorithmus B der Arbeitshilfe der
DRG-Begutachtung, Kriterium B2.2

ja

Z.5 KH-Behandlung nach § 39 SGB V ist
in vollem Umfang notwendig

nein

Begriindung, warum Krankenhausbehandlung (teil-
oder vollstationar) nicht notwendig ist; Angabe der
zweckmafdigen und ausrei chenden Versorgungs-
stufe;

ggf. Prifung weiterer Kriterien entsprechend der
Fragestellung der Krankenkasse

Siehe Prufalgorithmus B der Arbeitshilfe der
DRG-Begutachtung, Kriterium B2.3

ja

\ 4

2.6 DieKH-Behandlung ist (speziell) nur auf-
grund der Leistung(en) notwendig (Studie)

nein

Angabe, welche(r) Behandlungstag(e) medizinisch
nicht notwendig ist/sind;

gof. Prufung weiterer Kriterien entsprechend der
Fragestellung der Krankenkasse

siehe Kapitel 2.2.5

Angabe, welche(r) Behandlungstag(e) speziell nur
aufgrund der Leistung(en) notwendig ist/sind,
welche nicht. Letztere(r) ist/sind medizinisch zu
begriinden;

gof. Prufung weiterer Kriterien entsprechend der
Fragestellung der Krankenkasse

Y Leistung(en) (nur Arzneimittel):

OPS-Kodes in Zusammenhang mit Arzneimitteln

ZE fur Arzneimittel der Anlagen 2, 4, 5 oder 6 FPV
ZE fur Methode/Leistung, INEK-Liste, Status 1 oder 3
ZE fur Methode/Leistung, INEK-Liste, Status 2 oder 4
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2.2.2.1 Hinweise zu den einzelnen Prifkriterien:

Vorbemerkung:

Thema der vorliegenden Arbeitshilfe ist die Begutachtung von Arzneimitteln in Zusammen-
hang mit Krankenhausbehandlung. Der Begriff Leistung bezieht sich hierbei nicht auf die
Krankenhausbehandlung, sondern ausschlief3lich auf das/die zu bewertende Arzneimit-

tel/Methode, das/die im Rahmen der Krankenhausbehandlung als Leistung erbracht wurde.

<~ Die Prufkriterien stehen inhaltlich in einem inneren Zusammenhang. Vor diesem Hinter-

grund folgt der Aufbau des Entscheidungsbaums einer inneren Logik, jedoch nicht der

sonst Ublichen hierarchischen Struktur.

2.2.2.2 Z.1 Die zu priufende(n) Leistung(en) wurde(n) korrekt abgerechnet

Hier geht es um die Frage der ordnungsgemafen Abrechnung.
Die Frage der Notwendigkeit oder Wirtschaftlichkeit einer Leistung, die im Rahmen der
Krankenhausbehandlung erbracht wurde, ist nicht integraler Bestandteil der Frage

nach der ordnungsgemafen Abrechnung.

Haufig gestellte Fragen:

Ist die abgerechnete DRG korrekt?

Wurde der Leistungsinhalt des ZE in vollem Umfang erbracht?

Ist die Prozedur korrekt kodiert?

Ist die Hauptdiagnose korrekt?

Ist die Kodierung der Nebendiagnose(n) korrekt; hat sie das Patientenmanagement be-
einflusst?

Ist eine Fallzusammenfuhrung nach § 2 FPV mdglich?

Zur Unterstitzung fur die Beantwortung der Frage wird auf die spezifischen Prifalgorith-

men A, J, Kund M im Anhang verwiesen.

-18 -




29.04.2008

2.2.2.3 Z.2 Die Leistung(en) ist/sind medizinisch notwendig, zweckmafig, wirtschaft-
lich

Die Fragestellung der GKV ist mafRgeblich fir den Umfang der Prifung im Einzelfall. Die
Fragen kénnen sowohl im Zusammenhang mit zugelassenen als mit nicht fir die Indika-
tion zugelassenen Arzneimitteln und nicht in Deutschland zugelassenen Arzneimitteln
gestellt werden. Wird z. B. nur nach der medizinischen Notwendigkeit der Leistung ge-
fragt, ist in der Regel auch nur diese zu beantworten.

Die Frage nach dem Einsatz eines Arzneimittels im Rahmen eines , Off-Label-Use* hin-
gegen beinhaltet die Frage der Notwendigkeit der Leistung, ebenso

die Frage nach der Wirtschaftlichkeit.

Haufig gestellte Fragen:

Ist das verabreichte Arzneimittel notwendig?

Ist das verabreichte Arzneimittel zweckmaf3ig?

Ist das Arzneimittel zugelassen?

Erfolgte der Einsatz des Arzneimittels indikationsgerecht?

Erfolgte der Einsatz des Arzneimittels im Rahmen eines Off-Label-Use?

Handelt es sich um eine wirtschaftliche Arzneimitteltherapie oder stehen kostengunstige-
re Alternativen zur Verfiigung?

Stehen andere Behandlungsmdglichkeiten zur Verfigung?

Entspricht die Arzneimitteltherapie dem Stand des medizinischen Wissens?

Zur Unterstitzung fur die Beantwortung der Frage wird auf den Prifalgorithmus X ,Not-

wendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistung” verwiesen.
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2.2.2.4 7.3 Die Leistung(en) ist/sind in vollem Umfang notwendig

Der Umfang der Leistung kann, muss aber nicht erlésrelevant sein. Die Erlosrelevanz ist
bei Therapien gegeben, bei denen die Dosis des verabreichten Arzneimittels Gber spezi-
fische OPS-Kodes abbildbar ist (z. B. Chemotherapien, Zusatzentgelte der Anlage

5). In diesen Fallen ist diese sehr spezifische Frage sinnvoll.

Héaufig gestellte Fragen:

War die verabreichte Dosis des Arzneimittels medizinisch notwendig/indiziert?
War der Leistungsumfang des ZE notwendig?

War die Leistung notwendig und wirtschaftlich?

Zur Unterstitzung fir die Beantwortung der Frage wird auf den Prifalgorithmus X ,Not-

wendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistung“ verwiesen.

2.2.2.5 Z.4 KH-Behandlung nach § 39 SGB V (teil-, vollstationar) ist notwendig

Es handelt sich um die Frage nach der priméaren Fehlbelegung, die sich auch im Zusam-
menhang mit einer Arzneimitteltherapie stellt. Hierbei kann im Einzelfall auch nur die Arz-
neimitteltherapie die Leistung sein, welche die Krankenhausbehandlung begrindet.
Beziiglich der speziellen Frage der Arzneimittelgabe im Rahmen von Studien siehe
Prufkriterium Z.6 KH-Behandlung ist in vollem Umfang (speziell) nur aufgrund der Lei-

stung(en) notwendig.

Haufig gestellte Frage:

War Krankenhausbehandlung notwendig oder hatte die Leistung auch im Rahmen der

ambulanten vertragsarztlichen Versorgung erbracht werden kénnen?

Zur Unterstitzung fur die Beantwortung der Frage wird auf die spezifischen Teilschrit-

te des Prufalgorithmus B, Prifkriterium B2.2 im Anhang verwiesen.
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2.2.2.6 7.5 KH-Behandlung nach § 39 SGB V ist in vollem Umfang notwendig

Es handelt sich um die Frage nach der sekundaren Fehlbelegung.

Haufig gestellte Fragen:

War die Dauer der Krankenhausbehandlung notwendig?

War die Uberschreitung der oberen/unteren Grenzverweildauer notwendig?

Zur Unterstitzung fur die Beantwortung der Frage wird auf die spezifischen Teilschritte

des Prufalgorithmus B, Prifkriterium B2.3 im Anhang verwiesen.

2.2.2.7 7.6 KH-Behandlung ist in vollem Umfang (speziell) nur aufgrund der Lei-

stung(en) notwendig

Hier geht es um die spezifische Frage, welche(r) Tag(e) der Krankenhausbehandlung
(voll- oder teilstationare Tage) nur durch oder in Zusammenhang mit der Arzneimittelthe-
rapie medizinisch begrundet ist/sind, die im Rahmen von klinischen Prifungen verab-
reicht wurde. Die Gewichtung liegt hier auf der Frage der Studienleistung und ist somit
nicht Gegenstand des Prufkriteriums Z. 5. Behandlungstage, die in Zusammenhang mit
der Therapie stehen, z. B. aufgrund von Komplikationen, sind hierbei zu bertcksichtigen.
Die Tage, die nur durch die Arzneimitteltherapie begriindet sind, sind unter Angabe des
Datums des/der jeweiligen Behandlungstage(s) auszuweisen. Diese Frage wird in Zu-
sammenhang mit Arzneimittelstudien gestellt. Es ist hierbei ebenfalls zu bewerten, ob

auch ohne die Teilnahme an der Studie die Krankenhausbehandlung begriindet ist.

Haufig gestellte Fragen:

Erfolgte die Arzneimitteltherapie im Rahmen einer Studie, und welche Behandlungstage

sind nur durch die Arzneimittelstudie begriindet, welche nicht?
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Ist die Notwendigkeit der Behandlung des Patienten mit den besonderen Mitteln des

Krankenhauses auch ohne Teilnahme an der klinischen Prifung gegeben?
Besteht ein benennbarer, dokumentierter und nachvollziehbarer Mehraufwand durch die

klinische Prufung?

Siehe weitere Erlauterungen in Kapitel 2.2.5.
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2.2.3 Verwendung des Priufalgorithmus X , Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der
Leistung” in Verbindung mit Basis-Prufalgorithmus 2.2/2.3

Fur eine Reihe von Fragestellungen zu Arzneimitteln liegen bereits Hinweise bzw. Begutach-
tungsanleitungen vor. Sie beziehen sich aber auf den ambulanten Versorgungsbereich. Alle
Prifschritte sind auf die stationdre Krankenhausversorgung zu tbertragen bis auf die Frage
des Einsatzes eines Arzneimittels im Rahmen einer klinischen Prifung. Fur das Kranken-
haus gelten andere sozialrechtliche Regelungen. Deshalb sind grundséatzlich diese Aspekte

nach Kapitel 2.2.5 zu bearbeiten.

Zu jedem Schritt im Prifalgorithmus X ,Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistung”

sind Legenden erstellt worden. Sie geben Hinweise zum Vorgehen und sind zu beachten.
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bindung mit Basis-Prufalgorithmus Z2.2/2Z.3

Arzneimittel ist in
Deutschland zugelas-
sen (1)

nein

ja

A

Arzneimitteleinsatz er-
folgt in der zugelasse-
nen Indikation / Indika-
tionsbereichen (5)

nein

A

[

Es handelt sich um ein
einzelimportiertes Arz-
neimittel (2)

nein

2.2.4 X. Prufalgorithmus , Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistung” in Ver-

ja

Siehe sozialmedizini-
sche Bewertung von
Medizinprodukten,
Individualrezeptur
etc. (3)

ja

A

Dosis ist zweckmallig
und notwendig (7)

nein

Siehe ,Off-Label-Use -
Hinweise zur Begut-
achtung Arbeitshilfe
der SEG 6" (6)

ja

A

Wirtschaftlichere Al-
ternative(n) nicht vor-
handen (9)

nein

Begriindung, warum
angewendete Dosis
nicht zweckmafig /
notwendig ist und An-
gabe, was zweckma-
Big / notwendig ist (8)

ja

Benennung der im
Einzelfall méglichen
Alternative (10)

Arzneimittelanwendung ist

notwendig, zweckmé&Rig und wirtschaftlich (11)

A 4

Siehe ,Begutach-
tungsanleitung zu ein-
zelimportierten Arz-
neimitteln nach § 73
Abs. 3 Arzneimittelge-
setz" (4)
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2.2.4.1 Legende zu Schritt 1: Arzneimittel ist in Deutschland zugelassen

Fertigarzneimittel dirfen nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) im Gegensatz zu Rezepturarz-
neimitteln in Deutschland nur in den Verkehr gebracht werden, wenn das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) oder das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) eine Zulas-
sung erteilt haben oder eine européische Zulassung durch die European Medicines Agency
(EMEA) fur das Inverkehrbringen vorliegt.

Nicht im o. g. Sinne zugelassene Fertigarzneimittel sind in Deutschland nicht verkehrsfahig.

Ausnahmsweise dirfen einzeln importierte Arzneimittel nach § 73 Abs. 3 AMG u. a. nur in
geringen Mengen und auf besondere Bestellung einzelner Personen bezogen sowie nur im
Rahmen einer bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis und nur auf arztliche oder zahnéarzt-
liche Verschreibung abgegeben werden.

Dies gilt nicht, soweit es sich um Arzneimittel aus Mitgliedstaaten der Européaischen Union
oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens tber den Europaischen Wirtschaftsraum
handelt, wenn hinsichtlich des Wirkstoffes identische und hinsichtlich der Wirkstarke ver-
gleichbare Fertigarzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes fir das betreffende An-

wendungsgebiet zur Verfiigung stehen.

Re- oder Parallelimporte sind nicht Gegenstand dieser Hinweise, da es sich bei diesen um in
Deutschland zugelassene Arzneimittel handelt.

.importarzneimittel* im Sinne der Begutachtungshinweise sind Einzelimporte nach 8§ 73 Abs.
3 AMG.

Vorgehen:

Klarung der deutschen Zulassung und der Produktart:

Als Fertigarzneimittel in Deutschland (oder EU-weit) zugelassen und verkehrsféahig?

Prifung tber:
- das Arzneimittelinformationssystem des BfArM, die so genannte AMIS-Datenbank (Inter-

netzugriff http://www.dimidi.de fir einzelne Gutachter in den MDK eingerichtet)
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- EMEA (http://www.emea.europa.eu), dort unter ,Human medicines” von A-Z unter Han-

delsnamen sind so genannte ,EPAR" [European Public Assessment Report] aufgelistet,
dort Zulassungsindikation, empfohlene Dosis und Gegenanzeigen)
- Bundesoberbehdrden wie Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

http://www.bfarm.de oder Paul-Ehrlich-Institut (http://www.pei.de)

oder
- die deutsche Fachinformation nach § 11 a AMG. Sie enthélt u. a. die Zulassungsindikati-
on (,Anwendungsgebiete"), Dosierung und Gegenanzeigen. Erhaltlich ist die Fachinfor-

mation Uber den Hersteller oder unter http://www.fachinfo.de. Hilfsweise kann auch in

der Roten Liste recherchiert werden allerdings ist diese sowohl als Buch als auch in der

Online-Version (http://www.rote-liste.de) nicht immer aktuell und nicht rechtsverbindlich.

Die Angaben sollten in der entsprechenden Fachinformation gegen gepruft werden.

oder

Einzelimportiertes Arzneimittel (weiter mit Schritt 2 bzw. 4)

oder

Individualrezeptur (Beispiel Cannabinoide) oder Hilfsmittel / Medizinprodukt (Beispiel medi-
kamentenbeschichteter Stent) oder ein Nahrungserganzungsmittel / diatetisches Lebensmit-
tel? (Weiter mit Schritt 3.)

Sofern es sich um eine Individualrezeptur handelt, sollten dazu in den Krankenhausunterla-

gen die entsprechenden Angaben vorliegen.
Allgemeine Informationen sind tber InfoMeD und analoge Wissensdatenbanken erhdltlich,

zu seltenen oder unkonventionellen Arzneimitteln ggf. auch Suche auf entsprechenden In-

ternetseiten.
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2.2.4.2 Legende zu Schritt 2: Es handelt sich um ein einzelimportiertes Arzneimittel

Voraussetzung fir einen legalen Import nach § 73 AMG ist, dass das beantragte als Arznei-
mittel - und nicht z. B. als Nahrungserganzungsmittel - im Herkunftsstaat (nicht einzelner

Kanton der Schweiz oder Bundesstaat der USA) zugelassen ist.
Vorgehen:
Gegebenenfalls kann Uber Internetseiten der nationalen Zulassungsbehérden ergéanzend

recherchiert werden, z. B. fir
- USA: http://www.fda.gov,

- Schweiz: http://www.documed.ch/content/default.htm,

- Australien: http://www.tga.gov.au oder

- die européaischen nationalen Zulassungsbehérden uber http://www.hma.eu

Hilfsweise kann auch Uber Lauer-Taxe oder in der Datenbank der Bundesvereinigung Deut-
scher Apothekerverbéande, der ABDA-Datenbank, (international) recherchiert werden.

Eine systematische, vollstdndige Abfrage aller nationalen Zulassungen ist jedoch nicht még-
lich.

2.2.4.3 Legende zu Schritt 3: Siehe sozialmedizinische Bewertung von Medizinpro-
dukten, Individualrezeptur etc.

Abzugrenzen von Fertigarzneimitteln sind weitere Produkte wie Medizinprodukte (beispiels-

weise implantierbare Infusionspumpen, Stents, Neurostimulatoren), Nahrungserganzungs-

mittel, diatetische Lebensmittel oder Individualrezepturen.

Die sozialrechtlichen wie auch die produktrechtlichen Regelungen unterscheiden sich von

denen fUr Fertigarzneimittel.

Vorgehen:

Klarung des Produktstatus anhand der Herstellerinformationen.

Die weitere Begutachtung ist nicht Gegenstand dieser Arbeitshilfe.
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2.2.4.4 Legende zu Schritt 4: Begutachtungsanleitung zu einzelimportierten Arznei-

mitteln nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz
Vorgehen:
Ergibt die Prifung im Schritt 2, dass es sich um ein einzelimportiertes Arzneimittel handelt,
erfolgt die weitere Prifung gemaf ,Begutachtungsanleitung zu einzelimportierten Arzneimit-
teln nach 8§ 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz“, mit Ausnahme des Schrittes 8, der die Anwendung
eines Arzneimittels in klinischer Prifung abhandelt. Stattdessen muss eine Prifung nach

Kapitel 2.2.5 in dieser Arbeitshilfe (Seite 33) erfolgen.

2.2.4.5 Legende zu Schritt 5: Arzneimitteleinsatz erfolgt in der zugelassenen Indikati-

on/ Indikationsbereichen
Zulassungen von Arzneimitteln erfolgen indikations- und anwendungsbezogen.
Vorgehen:
Die zugelassene(n) Indikation(en), aber auch Einschrankungen, z. B. Kontraindikationen,
Dosierung, Applikationsweg, sind der jeweilig aktuellen Fachinformation zum Beispiel Uber
den FachInfo Service, bei der EMEA, oder der AMIS-Datenbank des BfArM zu entnehmen

(s. a. Legende zu Schritt 1).

Bei Off-Label-Use erfolgt die weitere Bearbeitung mit Schritt 6.

2.2.4.6 Legende zu Schritt 6: Begutachtung Off-Label-Use

Vorgehen:

Die Stellungnahme erfolgt gemaf den Hinweisen zur Begutachtung im Off-Label-Use ange-
wendeter Arzneimittel, die als Arbeitshilfe von der SEG 6 erarbeitet wurde, mit Ausnahme

der Schritte 4, 5 und 6 dieser Arbeitshilfe, die die Anwendung eines Arzneimittels in Kklini-

scher Prifung abhandeln. Stattdessen muss eine Priifung nach Kapitel 2.2.5 erfolgen.
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2.2.4.7 Legende zu Schritt 7: Dosis ist zweckmafig und notwendig
Zur Beurteilung der Dosis eines Arzneimittels missen Unterlagen vorliegen, aus denen sich
die verabreichte Dosierung, Dosierungsintervalle, ggf. Wiederholungsintervalle bei zyklisch
verabreichten Therapien (z. B. Chemotherapien), ggf. der Einsatz im Rahmen von Kombina-
tionstherapien (z. B. Polychemotherapie) sowie Alter, Begleitmedikationen und Begleiter-
krankungen und ggf. auch GrofRe und Gewicht entnehmen lassen.
Vorgehen:
Der dosisgerechte Einsatz ergibt sich unter

—  Berucksichtigung der Fach-/Gebrauchsinformation.

Internetquellen siehe unter Legende zu Schritt 1.

Fur Importarzneimittel finden sich Informationen u. a.

—  for die USA: http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm fur die

Schweiz: http://www.swissmedic.ch

—  fur GrofB3britannien: http://emc.medicines.org.uk/

—  Uber den jeweiligen Hersteller

— durch freie Recherche im Internet

Bertlicksichtigung weiterer Quellen wie:

— Therapiehinweisen zu ausgewahlten Wirkstoffen entsprechend Anlage 4 der Arzneimit-
tel-Richtlinien (AMR) www.g-ba.de

-~ Veroffentlichungen der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

— Health-Technology-Assessment-(HTA-) Berichten

— Metaanalysen bzw. systematischen Reviews (z. B. der Cochrane Collaboration)

— qualitatsgesicherten, evidenzbasierten nationalen oder internationalen Leitlinien

—  kontrollierten oder randomisiert kontrollierten Studien ausreichender Validitat

— der aktuellen Fachliteratur
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Neben diesen allgemeinen Quellen zur Dosierung, zu Dosierungs- und Wiederholungsinter-
vallen sind im individuellen Einzelfall ggf. notwendige Anpassungen der Dosie-

rung/Dosierungsintervalle aufgrund von

— Nierenfunktionseinschrankungen

— Leberfunktionseinschrankungen

— Einschrankungen der Knochenmarksreserve/-funktion
— Begleitmedikation/Medikamenteninteraktionen

— Alter, Allgemeinzustand, GroRe und Gewicht

— Begleiterkrankungen

— Metabolisierungsstérungen

zu bertcksichtigen.

2.2.4.8 Legende zu Schritt 8: Begriindung, warum angewendete Dosis nicht zweck-

maRig / notwendig ist und Angabe, was zweckmaRig / notwendig ist

Die medizinisch begriindete Dosis ist der aktuellen Fachinformation des Arzneimittels

(http://www.emea.europa.eu/, http://www.fachinfo.de/, AMIS-Datenbank, ggf. Rote Liste) zu

entnehmen.

Das Wirtschatftlichkeitsgebot entsprechend 88 2 und 12 SGB V gilt auch im stationaren

Krankenhausbereich.
Vorgehen:
Uberschreitungen der Dosis der aktuellen Fachinformation sollten in der Regel nicht empfoh-

len werden. Abweichungen (auch nach unten) bedurfen einer einzelfallbezogenen differen-

zierten Begrindung.
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2.2.4.9 Legende zu Schritt 9: Wirtschaftlichere Alternative(n) nicht vorhanden

Es ist zu prufen, ob es wirtschaftlichere medikamentése und nichtmedikamentdse Therapien
fur das gleiche Therapieziel gibt, die fir den konkreten Versicherten geeignet sind. Hierbei
ist die Leistungserbringung auf allen Versorgungsstufen zu beriicksichtigen, auch die nicht

das Krankenhaus betreffen.

Vorgehen:

Behandlungsalternativen kdnnen vorzugsweise Uber internationale und nationale Leitlinien

recherchiert werden (z. B. http://www.leitlinien.de, http://www.guideline.gov,

http://www.sign.ac.uk, http://www.akdae.de, http://www.awmf-online.de, dort insbesondere

S3-Leitlinien, u. a.). Die Qualitat der Leitlinie muss in methodischer Hinsicht gepruft werden,
Anhaltspunkte finden sich auf der Internetseite des Arztlichen Zentrums fiir Qualitat in der

Medizin (AZQ, http://www.leitlinien.de). Weitere Quellen kénnen Standardlehrbiicher darstel-

len.

Die indikationsbezogene Recherche nach zugelassenen Arzneimitteln ist in der AMIS-

Datenbank (http://www.dimdi.de/dynamic/de/db/recherche/premiumlogin.htm), in Pharm-

Search (http://www.dimdi.de/static/de/amg/pharmsearch.htm), Gber die Online-Version der

Roten Liste in Verbindung mit der Fachinformation (http://www.rote-liste.de bzw.

http://www.fachinfo.de) oder auch in der Lauer-Taxe/ABDA-Datenbank mdglich. Wenn ande-

re Behandlungsmoglichkeiten gesehen werden, missen sie konkret im Gutachten benannt

werden.

2.2.4.10 Legende zu Schritt 10: Benennung der im Einzelfall méglichen Alternative

Gemeint sind sowohl medikamentdse als auch nichtmedikamentose Verfahren, die in diesem

Einzelfall mit gleichem Therapieziel eingesetzt werden kénnen.

Vorgehen:

Wenn andere Behandlungsmadglichkeiten gesehen werden, sind diese konkret im Gutachten

zu benennen.
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2.2.4.11 Legende zu Schritt 11: Arzneimittelanwendung ist notwendig, zweckmalig

und wirtschaftlich

Ublicherweise - bei alleiniger Betrachtung des Arzneimittels - wiirde dieser Schritt zu der
Beurteilung ,sozialmedizinisch zu empfehlen” fihren. Da hier aber das Arzneimittel nicht
isoliert betrachtet wird, sondern im Zusammenhang mit der Krankenhausbehandlung, der
Abrechnung der Behandlung und ggf. inklusive entsprechender Zusatzentgelte bewertet
wird, liegt hier die Schnittstelle zum Algorithmus der Prifung der Krankenhausbehandlungs-
notwendigkeit (Prufkriterium Z.4) bzw. der korrekten Abrechnung (Prufkriterium Z.1) vor. Im
Ergebnis kann dies bedeuten, dass das verabreichte Arzneimittel als notwendig, zweckma-
3ig und/oder wirtschaftlich zu bewerten ist, die Notwendigkeit und/oder Dauer der Kranken-
hausbehandlung oder die Frage der ordnungsgeméalen Abrechnung hingegen zu verneinen
sind. In diesen Fallen wird empfohlen, die jeweiligen Sachverhalte in ihrem Ergebnis diffe-
renziert nebeneinander darzustellen. Es ware nicht sachgerecht, in diesen Fallen eine einsei-

tige bzw. pauschale Bewertung vorzunehmen.
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2.2.5 Anwendung von Arzneimitteln im Rahmen einer klinischen Prifung

Die Anwendung von Arzneimitteln in klinischen Studien ist im Krankenhausbereich anders
geregelt als im ambulanten Bereich. Sie werden deshalb in einem eigenen Kapitel darge-

stellt.

Die sozialrechtlichen Bestimmungen fur den Krankenhausbereich finden sich in § 137 ¢
SGB V, § 8 Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) bzw. § 10 Bundespflegesatzverordnung
(BP1IV).

Die Arzneimittelstudie ist definiert in 8 4 Abs. 23 des Arzneimittelgesetzes (AMG), s. u. Ge-

setzestext.

Werden Patienten wahrend des stationaren Krankenhausaufenthaltes im Rahmen klinischer
Arzneimittelstudien behandelt, wird der Versorgungsanteil zulasten der Krankenkassen er-

bracht, der Mehraufwand fur die klinische Forschung nicht.

Dies gilt nur, solange der Patient auch ohne die Teilnahme an der klinischen Prifung statio-

nar behandlungsbedrftig ist. (siehe hierzu Z. Basis-Prifalgorithmus, Prifkriterium Z.6)
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Gesetzesmaterialien fir die Anwendung von Arzneimitteln im Rahmen von Studien

KHENntgG

§ 8 Berechnung der Entgelte

(1) Die Entgelte fur allgemeine Krankenhausleistungen sind fiir alle Benutzer des Kranken-
hauses einheitlich zu berechnen; § 17 Abs. 5 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes bleibt
unberthrt. Bei Patienten, die im Rahmen einer klinischen Studie behandelt werden, sind die
Entgelte fur allgemeine Krankenhausleistungen nach § 7 zu berechnen; dies gilt auch bei
klinischen Studien mit Arzneimitteln. Die Entgelte dirfen nur im Rahmen des Versor-
gungsauftrags berechnet werden; dies gilt nicht fir die Behandlung von Notfallpatienten.

BPflV

Dritter Abschnitt
Entgeltarten und Abrechnung
§ 10 Vergutung der allgemeinen Krankenhausleistungen

(1) Die allgemeinen Krankenhausleistungen werden vergitet durch
1. einen Gesamtbetrag nach § 12 (Budget) sowie tagesgleiche Pflegesatze nach § 13,
durch die das Budget den Patienten oder ihren Kostentragern anteilig berechnet wird,
2. einen Zuschlag nach § 17a Abs. 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes fur die Fi-
nanzierung der Ausbildungsstatten und der Ausbildungsvergitung nach § 17a des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes fur den Behandlungsfall.
(2) Mit den Pflegesétzen werden alle fir die Versorgung des Patienten erforderlichen allge-
meinen Krankenhausleistungen vergutet.
(3) Bei Patienten, die im Rahmen einer klinischen Studie behandelt werden, sind die
Entgelte fur allgemeine Krankenhausleistungen nach den Absétzen 1 und 2 zu be-
rechnen; dies gilt auch fir klinische Studien mit Arzneimitteln.

Amtliche Begriilndung zum Entwurf eines 14. Gesetzes zur Anderung des Arzneimit-

telgesetzes

Artikel 4
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

In 8 8 Abs. 1 Satz 2 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. | S. 1412,
1422), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 15. Dezember 2004 (BGBI. | S. 3429,
3432) geandert worden ist, wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und folgender Halb-
satz angeflgt:

xdies gilt auch bei klinischen Studien mit Arzneimitteln.”

Artikel 5
Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Dem 8 10 der Bundespflegesatzverordnung vom 26. September 1994 (BGBI. | S. 2750), die
zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 15. Dezember 2004 (BGBI. | S. 3429, 3442) gean-
dert worden ist, wird folgender Absatz 3 angefiigt:
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»(3) Bei Patienten, die im Rahmen einer klinischen Studie behandelt werden, sind die Entgel-
te fur allgemeine Krankenhausleistungen nach den Absatzen 1 und 2 zu berechnen;
dies gilt auch fur klinische Studien mit Arzneimitteln.”

In der Gesetzesbegrindung dazu heil3t es: ,Satz 2 stellt klar, dass bei Patienten, die im
Rahmen einer klinischen Studie behandelt werden, der Versorgungsanteil mit den normalen
Entgelten fur die allgemeinen Krankenhausleistungen vergutet wird. Mehrkosten der Be-
handlung in Folge der Studien sind tber Finanzmittel fir Forschung und Lehre oder Drittmit-
tel zu finanzieren.” (Deutscher Bundestag: Drucksache 14/6893 Seite 44)

8§ 137¢c SGB V Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Kran-
kenhaus

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 Uberprift auf Antrag eines Spitzenver-
bandes der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundes-
verbandes der Krankenhaustrager Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu La-
sten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt
werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmaRi-
ge und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlcksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberprii-
fung, dass die Methode nicht den Kriterien nach Satz 1 entspricht, erlasst der Gemeinsame
Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie.

(2) Wird eine Beanstandung des Bundesministeriums fir Gesundheit und Soziale Sicherung
nach 8 94 Abs. 1 Satz 2 nicht innerhalb der von ihm gesetzten Frist behoben, kann das Bun-
desministerium die Richtlinie erlassen. Ab dem Tag des Inkrafttretens einer Richtlinie darf die
ausgeschlossene Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten
der Krankenkassen erbracht werden; die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt unbe-
rahrt.

AMG

§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen

(23) Klinische Prifung bei Menschen ist jede am Menschen durchgefiihrte Untersuchung, die
dazu bestimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu erfor-
schen oder nachzuweisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die Ver-
teilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von der
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu Gberzeugen. Satz 1 gilt nicht fir eine
Untersuchung, die eine nichtinterventionelle Prifung ist. Nichtinterventionelle Prifung ist
eine Untersuchung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der Behandlung von Personen mit
Arzneimitteln gemaf den in der Zulassung festgelegten Angaben fur seine Anwendung an-
hand epidemiologischer Methoden analysiert werden; dabei folgt die Behandlung einschliel3-
lich der Diagnose und Uberwachung nicht einem vorab festgelegten Priifplan, sondern aus-
schlieRlich der &rztlichen Praxis. 2

2 Eine nichtinterventionelle Prufung wird auch als “Anwendungsbeobachtung” bezeichnet.
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§ 47 Vertriebsweg

(1) Pharmazeutische Unternehmer und GroRhandler dirfen Arzneimittel, deren Abgabe den
Apotheken vorbehalten ist, auRer an Apotheken nur abgeben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und GrofRhandler,

2. Krankenhauser und Arzte, soweit es sich handelt um

g) Arzneimittel, die mit dem Hinweis "Zur klinischen Prifung bestimmt” versehen sind, sofern
sie kostenlos zur Verfligung gestellt werden, ...

Vorgehen:

Die Information dartber, dass ein Versicherter im Rahmen einer klinischen Studie behandelt

wird oder wurde, kann sich aus

e einer Mitteilung des Krankenhauses, auch auf Nachfrage,
¢ dem Entlassungsbericht,
e der Krankenakte

e oder der Einwilligungserklarung des Probanden

ergeben.

Stellt die Krankenkasse diese Frage an den MDK, sollte sie gebeten werden, eine direkte
Anfrage an das Krankenhaus zu stellen. Sollte die Einrichtung die Teilnahme des Versicher-
ten an einer klinischen Studie bestatigen, wird zur weiteren Priifung um Ubersendung des

Prufplans gebeten.
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Folgende Schritte sind sozialmedizinisch zu prufen:

Schritt 1: Gibt es anerkannte alternative Behandlungsmadglichkeiten?

Es muss geprft werden, ob alternative Malinahmen, die dem allgemein anerkannten Stand

entsprechen, fir den konkreten Patienten zur Verfligung stehen.

Schritt 2. Ist die Notwendigkeit der Behandlung des Patienten mit den besonderen

Mitteln des Krankenhauses auch ohne Teilnahme an der Studie gegeben?

Siehe auch Prufkriterium Z.4 des Basis-Prufalgorithmus (Seite 17)

Es muss auch geprift werden, ob die ggf. vorhandenen alternativen anerkannten MalRnah-
men nur mit den besonderen Mitteln des Krankenhauses zu erbringen waren.

Ist dies nicht der Fall, besteht keine Notwendigkeit der stationaren Behandlung.

Schritt 3: Besteht ein benennbarer, dokumentierter und nachvollziehbarer Mehrauf-

wand der Krankenhausbehandlung durch die klinische Prafung?

Siehe auch Prifkriterium Z.6 des Basis-Prifalgorithmus (Seite 17).

Studienbedingter Mehraufwand kann z. B. resultieren aus:

Verlangerung der stationaren Behandlung, ggf. auch zur Behandlung aufgetretener

Nebenwirkungen
e Veranderung der Diagnostik und Therapie
¢ Neuabbildung Uber ein Zusatzentgelt

e Anderung eines Zusatzentgeltes in ein ,hoherwertiges* Zusatzentgelt

Um den studienbedingten Mehraufwand zu prufen, ist es zwingend notwendig, alle Erkennt-
nismaoglichkeiten tber tatsachlich durchgefihrte diagnostische und therapeutische Mal3nah-
men auszuschdpfen.

Der Prifplan kann helfen, die MaRnahmen, die studienbedingt durchgefiihrt werden sollen,
zu identifizieren. Von diesen abzugrenzen sind die MaRnahmen, die im Einzelfall krankheits-

und standardtherapiebedingt Ublicherweise angefallen waren.

-37-



29.04.2008

Es empfiehlt sich daher, den Prifplan vom Leistungserbringer anzufordern. Klinische Pri-
fungen werden auch manchmal auf den Internetseiten der Leistungserbringer, Fachgesell-
schaften oder Koordinierungszentren fiir klinische Studien (KKS) eingestellt. Hinweise kon-
nen sich auch aus dem Arzneimittelinformationssystem des Bundesinstitutes fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (AMIS), hier die Vorlegungs- und Hinterlegungsdatenbank, ergeben.
Eine umfassende, offentlich zugéangliche Datenbank aller klinischen Prifungen, einschliel3-
lich der Priufplane, existiert zurzeit nicht.

[Anmerkung: Gemal der 3. Bekanntmachung zu klinischen Prifung von Arzneimitteln am
Menschen vom 10. August 2006 ist ein Prifplan bei jeder klinischen Studie mit Arzneimitteln

notwendig.’]

Wird ein Mehraufwand identifiziert, so sollte er soweit méglich im Hinblick auf zuséatzliche

Mafinahmen bzw. die Entgeltrelevanz quantifiziert werden.

3 Prufplan nach EMEA: Note for guidance on good clinical practice (CPMP/ICH/135/95), July 2002,
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/ich/013595en.pdf, S. 36/59, Kapitel 6: Clinical trial protocol
and protocol amendment(s).
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3 Ergebnismitteilung

Art und Umfang der Ergebnismitteilung haben sich an den einschlagigen Bestimmungen zu
orientieren.

Bei langeren Gutachten ist eine Zusammenfassung des Ergebnisses empfehlenswert.

Wenn immer mdoglich, sollte es mit einer eindeutigen gutachtlichen Empfehlung enden.

4 Sozialmedizinischen Fallberatung

Im Rahmen der sozialmedizinischen Fallberatung kann vorab Gberprift werden, ob die von
der Krankenkasse vorgelegten Unterlagen fir eine sozialmedizinische Einzelfallbegutach-
tung ausreichend sind oder weitere Unterlagen angefordert werden miissen.

Im Anhang sind zur Erleichterung Fragebdgen beigefligt, die bei spezifischen Sachverhalten

verwendet werden konnen.
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5 Gutachten

In der Regel werden Gutachten zur Bewertung des Einsatzes von Arzneimitteln im Zusam-

menhang mit Krankenhausbehandlung als Gutachten nach Aktenlage erstellt.
Im Gutachten sind aufzufihren:

— Eingegangene / vorliegende Unterlagen zum Einzelfall

— Diagnose, ICD-10-GM verschlusselt,

— Zusammenfassung wesentlicher Angaben aus den Akten zum Befund

— Sozialmedizinische Beurteilung entsprechend der Prifalgorithmen, wie es in Kapitel 2

niedergelegt ist.

6 Vorgehen bei Widersprichen

Bundesweite sozialrechtliche oder vertragliche Regelungen zum Widerspruch existieren

nicht.

Einwénde von Anbietern und Herstellern sind rechtlich unerheblich.
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7 Quellen und Verzeichnisse

7.1 Internetquellen

Die im nachfolgenden angegebenen Institutionen sind beispielhaft und nicht abschliel3end.
Selbstverstandlich kénnen, ggf. missen je nach Fallgestaltung und Erkrankung auch andere

Quellen genutzt werden.

7.1.1 Leitlinienquellen

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF):

http://www.awmf-online.de

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AKDA): http://www.akdae.de

Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ): http://www.leitlinien.de

National Guideline Clearinghouse (NGC): http://www.guideline.gov

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN): http://www.sign.ac.uk

National Institute for Health and Clinical Excellence: http://www.nice.org.uk

7.1.2 Quellen fur Arzneimittelinformationen

Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI):

http://www.dimdi.de

AMIS-Datenbank: http://www.dimdi.de/dynamic/de/db/recherche/premiumlogin.htm

European Medicines Agency (EMEA): http://www.emea.europa.eu

Food and Drug Administration (FDA): http://www.fda.gov

Heads of Agencies: http://www.hma.eu

Australische Zulassungsbehdrde (Therapeutic Goods Administration):

http://www.tga.health.qgov.au

Schweizerische Zulassungsbehdrde (Documed): http://www.swissmedic.ch

Pharmsearch: http://www.dimdi.de/static/de/amg/pharmsearch.htm

Rote Liste: http://www.rote-liste.de

Fachinformationen: www.fachinfo.de

Informationen zu einer Vielzahl franzdsischer Arzneimittel (Vidal: L'information de référence

sur les produits de santé): http://www.vidal.fr

7.1.3 Quellen fir DRG/Entgelte
Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus(InEK): http://www.g-drg.de
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7.2 Rechtsprechungsverzeichnis

Bundesverfassungsgericht

e Beschluss

1 BvR 347/98 vom 06.12.2005 - Komplexe Therapie, u. a. mit Thymus und Bioresonanz
bei Morbus Duchenne

Der Beschluss des Bundesverfassungsgerichts ist auf der Internetseite http://www.bverfg.de verdffent-
licht.

Bundessozialgericht

e Urteile

B 1 KR 37/00 R vom 19.03.2002 - Immunglobuline bei Multipler Sklerose
B 1 KR 21/02 R vom 18.05.2004 - Immucothel bei Harnblasenkarzinom

B 1 KR 27/02 R vom 19.10.2004 - PDT beim Aderhaut-Kolobom beim Kind
B 3 KR 2/05 R vom 17.03.2005 - Tasmar bei Parkinson

B 1 KR 7/05 R vom 04.04.2006 - Import von Raltitrexed (Tomudex®)

e Beschluss des GroRen Senats
GS 1/06 vom 25.09.2007 - Unterbringung - Heim versus Krankenhaus

Die Urteile des Bundessozialgerichts sind auf der Internetseite http://www.bundessozialgericht.de

veroffentlicht.
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7.3 Begutachtungspropadeutik

7.3.1 Arbeitshilfe zur DRG-Begutachtung der SEG 4

Sozialmedizinische Expertengruppe “Vergutung und Abrechnung® (SEG 4): Arbeitshilfe zur
DRG-Begutachtung: Prifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung
nach § 275 Abs. 1 SGB V und § 17c KHG, aktuelle Version

7.3.2 Hinweise Off-Label-Use

Sozialmedizinische Expertengruppe “Arzneimittelversorgung” (SEG 6): Off-Label-Use: Hin-
weise zur Begutachtung zur internen Verwendung durch die MDK-Gutachter, Stand:
06.02.2008

7.3.3 Begutachtungsanleitung Import

Medizinischer Dienst der Spitzenverbande der Krankenkassen e.V. (MDS): Begutachtungs-
anleitung zu einzelimportierten Arzneimitteln nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz, Stand:
September 2007.
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7.4  Abkilrzungsverzeichnis

ABDA
AEP
AMG
AMIS
AWMF
AZQ
BfArM
BGA
BSG
BVerfG
DIMDI
DRG
EMEA
FPV
G-BA
G-DRG
InEK
KFPV
KHENtgG
MDK
NGC
PEI
SFB
SIGN
ZE

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande
appropriateness evaluation protocoll

Arzneimittelgesetz

Arzneimittelinformationssystem

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Begutachtungsanleitung

Bundessozialgericht

Bundesverfassungsgericht

Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information
Diagnosis Related Group

European Medicines Agency

Fallpauschalenverordnung

Gemeinsamer Bundesausschuss

German-Diagnosis Related Groups

Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus

Verordnung zum Fallpauschalensystem fur Krankenh&user
Krankenhausentgeltgesetz

Medizinischer Dienst der Krankenversicherung

National Guideline Clearinghouse

Paul-Ehrlich-Institut

Sozialmedizinische Fallberatung

Scaottish Intercollegiate Guidelines Network

Zusatzentgelt
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8

8.1

Anlagen

Fallpauschalen“?

A.1 Beatmungsdauer }—»

A.1.1 Es wurde keine maschinelle
Beatmung durchgefihrt

¢ nein

A.1.2 Die Beatmungsdauer wurde nicht
korrekt berechnet

A. Prifalgorithmus ,,Ordnungsgemalie Abrechnung von DRG-

ja Angabe von “0 Stunden”

ja Feststellung der korrekten

¢ nein

A.1.3 Die Beatmung wurde fir eine OP
durchgefiihrt oder wahrend einer OP
begonnen, Dauer <24 Stunden

”| Beatmungsdauer durch GA

ja | Zahlt nicht zur

¢ nein

A.1.4 Die Beatmung wurde fiir eine OP
durchgefiihrt oder wahrend einer OP
begonnen, Dauer >24 Stunden

Gesamtbeatmungszeit

Zahlt zur

¢ nein

A.1.5 Die Beatmung wurde nicht zum
Zwecke einer OP begonnen, z.B.
Intensivbehandlung bei Verbrennung

| Gesamtbeatmungszeit

Zahlt zur

Lnein

A.1.6 Pat. war bereits beatmet und wurde
spater operiert

Gesamtbeatmungszeit

Zahlt zur

l nein

A.1.7 Pat. war bereits bekannt und wurde
nicht operiert

Gesamtbeatmungszeit

ja ZA&hlt zur

A.2 Hauptdiagnose

’—»

A.2.1 Die von der Klinik kodierte HD ist die
Diagnose, die den stat. Aufenthalt

Gesamtbeatmungszeit

nein Gutachterliche Festlegung

hauptsachlich veranlasst hat

v ia

A.2.2 Die HD ist nach den Vorgaben der

der HD

nein Gutachterliche Zuweisung

DKR korrekt zugewiesen

v ia

A.2.3 Die HD ist korrekt kodiert

A

der HD

nein | Gutachterliche Kodierung

v ja

Anerkennung der HD

der HD
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A.3 OPS-Leistung

F—

A.3.1Die vom KH kodierte OPS-Leistung ist

fur die Ermittlung der DRG maRgeblich
bzw. abrechnungsrelevant

v ia

A.3.2 Die vom KH kodierte OPS-Leistung
Ist erbracht worden

L,Nicht abrechnungsrelevant,
keine Prifung*

ya

A.3.3 Die vom KH kodierte OPS-Leistung
Ist korrekt

™| relevante Prozedur*

,Keine im Sinne der DKR

Gutachterliche Korrektur bzw|

P

Anerkennung der OPS-Leistung

v ia

A.3.4 Alle relevanten OPS-Leistungen sind

Kodierung der OPS-Leistung

kodiert
v ia

Ende der Prufung der OPS-Leistung

A.4 Nebendiagnose

BN

B
2
3)

A.4.1 Die vom KH kodierte Nebendiagnose

™| relevanter OPS-Leistung: ¥

Kodierung fehlender

ist DRG-relevant

v ia

A.4.2 Die vom KH kodierte Nebendiagnose

,Nicht abrechnungsrelevant,
keine Prifung”

liegt medizinisch nachvollziehbar vor

L

A.4.3 Die vom KH kodierte Nebendiagnose

,Keine im Sinne der DKR
relevante Diagnose”

hat das Patientenmanagement

beeinflusst
yia

A.4.4 Die vom KH kodierte Nebendiagnose

™| relevante Diagnose"

,Keine im Sinne der DKR

ist korrekt kodiert

v Ja

Anerkennung der Nebendiagnose

v 2

A.4.5 Alle DRG-relevanten Nebendiagnose

nein o

nein

nein o

nein

nein |
>

nein

nein

nein o

nein o

Gutachterliche Korrektur der
Nebendiagnosenkodierung

sind kodiert
vy ia

Ende der Nebendiagnosen-Prifung

Kodierung fehlender
DRG-relevanter
Nebendiagnoser? ¥

Bei Anfragen zu Teilaspekten der Abrechnung/Kodierung kdnnen auch nur einzelne Schritte der Prifalgorithmen Anwendung finden
Abweichende landesinterne Regelungen sind zu beachten
Auch bei Stichprobenpriifungen nach § 17¢c KHG
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8.2 B. Prufalgorithmus ,Kombinationsanfrage*

Prifung n. Prifalgorithmus

Notwendigkeit vollstationérer Krankenhausbehandlung

,Ordnungsgem. Abrechnung*

KH-Behandlung

Notwendigkeit vollstationérer

Al

Beatmungsdauer

v

A2

Hauptdiagnose

v

A3

OPS-Leistung(en)

v

A4

Nebendiagnose(n)

B.1.1 Aufnahme zur vollstationaren

KH-Behandlung ist notwendig

y

ja

Aufnahme zur vollstationaren
Krankenhausbehandlung ist begriindet

nein

B.1. Ordnungsgemaéafe Abrechnung von DRG-FP in Verbindung mit

Priméare Fehlbelegung
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B.2. OrdnungsgemalRe Abrechnung in Verbindung mit

Notwendigkeit und Dauer vollstationarer Krankenhausbehandlung

Prufung n. Prifalgorithmus

,Ordnungsgem. Abrechnung®

Notwendigkeit und Dauer
vollstationarer KH-Behandlung

A.1 Beatmungsdauer

v

A.2 Hauptdiagnose

v

A.3 OPS-Leistung(en)

v

A.4 Nebendiagnose(n)

—— | B.2.1 Aufnahme zur vollstationaren

nein

Krankenhausbehandlung ist
nachvollziehbar begriindet

via

B.2.2 Vollstationare Krankenhausbehandlung

nein

Primére Fehlbelegung

ist in vollem Umfang nachvollziehbar

begrindet
via

Feststellung ,Krankenhausbehandlung
in vollem Umfange notwendig“

Sekundare Fehlbelegung
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8.3 K. Prufalgorithmus ,Krankenhausindividuelle Zusatzentgelte*

K.1

Das/die abgerechnete(n)
Zusatzentgelt(e) ist/sind krankenhaus-
individuell vereinbart

nein

via

K.2

Es handelt sich um
Zusatzentgelt(e) der Anlage 4

Beendigung des
Priifalgorithmus

v ia

K.3

Die kodierte(n) OPS-Leistung(en)
ist/sind erbracht worden und die Anzahl
korrekt angegeben

Beendigung des
Priifalgorithmus

v ja

K.4

Die erbrachte(n) Leistung(en)
ist/sind korrekt kodiert

Festellung ,nicht erbracht*
und/oder ,, Anzahl nicht
korrekt*

v ja

K.5

Die erbrachte(n) Leistung(en) ist/sind
dem/den vereinbarten
Zusatzentgelt(en) zuordenbar

Feststellung der
korrekten Kodierung

nein
nein
nein_
nein

via

Anerkennung der/des abgerechneten
Zusatzentgelte(s)

Entweder ,Zusatzentgelt(e)
nicht abrechenbar“ oder
Feststellung der/des korrekten
Zusatzentgelte(s)
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8.4

M. Prufalgorithmus ,Bundeseinheitliche Zusatzentgelte der Anlage 2

KFPV/FPV*

M.1 Es handelt sich um ein Zusatzentgelt
der Anlage 2 der FPV

nein

v ja

M.2 Die zuséatzliche Abrechnung der/des
Zusatzentgelte(s) ist méglich
(s. FuBnote zum Zusatzentgelt)

Beendigung des
Prifalgorithmus

v ja

M.3 Die kodierte(n) OPS-Leistung(en)
ist/sind erbracht worden

Beendigung des
Prifalgorithmus

v ja

M.4 Die erbrachte(n) Leistung(en)
ist/sind korrekt kodiert

Festellung ,nicht erbracht*

v ia

M.5 Die erbrachte(n) Leistung(en) ist/sind
dem/den abgerechneten
Zusatzentgelt(en) zuordenbar

Festlegung der
korrekten Kodierung

vy ja

M.6 Die Anzahl der abgerechneten
Zusatzentgelte ist korrekt

nein__
nein
nein
nein
nein

Entweder ,Zusatzentgelt(e)
nicht abrechenbar“ oder
Festlegung der/des korrekten
Zusatzentgelte(s)

ja

Anerkennung der abgerechneten
Zusatzentgelte

Feststellung der korrekten
Anzahl abrechenbarer
Zusatzentgelte
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8.5 J. Prufalgorithmus ,Krankenhausindividuelle Entgelte®

J.1 Ein Krankenhausindividuelles
Entgelt/DRG ist vereinbart

via

J.2 Es handelt sich um ein Entgelt/DRG
der Anlage 3a oder 3b

Beendigung des
Prufalgorithmus

v 2

J.3 Das vereinbarte Entgelt/DRG ist
ordnungsgeman abgerechnet worden

Beendigung des
Prufalgorithmus

via

Anerkennung des/der
abgerechneten Entgeltes/DRG

nein
nein
nein

Feststellung ,Entgelt/DRG
nicht korrekt"
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8.6

AT e o e

Z. Basis-Prufalgorithmus , Arzneimittel und Krankenhausbehandlung*

Z.1 Diezu priifende(n) Leistung(en) ¥ wurde(n)
korrekt abgerechnet

nein

siehe Prufalgorithmen A, J, K oder M
der , Arbeitshilfe zur DRG-Begutachtung*

ja

A 4

2.2 DielLestung(en) ist/sind medizinisch
notwendig, zweckméfdig, wirtschaftlich

nein

A 4

Begriindung, warum die Leistung nicht korrekt
abgerechnet wurde, Angabe der , korrekten
Abrechnung";

gof. Prufung weiterer Kriterien entsprechend der
Fragestellung der Krankenkasse

siehe Prifalgorithmus X

Bewertete Arzneimittel
(Methodenbewertung)

ja

A

Z.3 DielLestung(en) ist/sind in
vollem Umfang notwendig (z.B. Dosis)

nein

Begriindung, warum Leistung(en) nicht notwendig,
zweckmédig, wirtschaftlich ist/sind.

gof. Prifung weiterer Kriterien entsprechend der
Fragestellung der Krankenkasse

siehe Prifalgorithmus X, insbesondere die
Schritte 7 bis 11

Bewertete Arzneimittel
(Methodenbewertung)

ja

A

Z.4 KH-Behandlung nach § 39 SGB V
(teil-, vollstationdr) ist notwendig

nein

Begriindung, warum Leistung(en) nicht in vollem
Umfang notwendig ist/sind; Angabe, welche
Leistung(en) notwendig ist/sind.

gof. Prifung weiterer Kriterien entsprechend der
Fragestellung der Krankenkasse

Siehe Prifalgorithmus B der Arbeitshilfe der
DRG-Begutachtung, Kriterium B2.2

ja

Z.5 KH-Behandlung nach § 39 SGB V ist
in vollem Umfang notwendig

nein

Begriindung, warum Krankenhausbehandlung (teil-
oder vollstationar) nicht notwendig ist; Angabe der
zweckmafdigen und ausrei chenden Versorgungs-
stufe;

ggf. Prifung weiterer Kriterien entsprechend der
Fragestellung der Krankenkasse

Siehe Prufalgorithmus B der Arbeitshilfe der
DRG-Begutachtung, Kriterium B2.3

ja

\ 4

2.6 DieKH-Behandlung ist (speziell) nur auf-
grund der Leistung(en) notwendig (Studie)

nein

Angabe, welche(r) Behandlungstag(e) medizinisch
nicht notwendig ist/sind;

gof. Prufung weiterer Kriterien entsprechend der
Fragestellung der Krankenkasse

siehe Kapitel 2.2.5

Angabe, welche(r) Behandlungstag(e) speziell nur
aufgrund der Leistung(en) notwendig ist/sind,
welche nicht. Letztere(r) ist/sind medizinisch zu
begriinden;

gof. Prufung weiterer Kriterien entsprechend der
Fragestellung der Krankenkasse

Y Leistung(en) (nur Arzneimittel):

OPS-Kodes in Zusammenhang mit Arzneimitteln

ZE fur Arzneimittel der Anlagen 2, 4, 5 oder 6 FPV
ZE fur Methode/Leistung, INEK-Liste, Status 1 oder 3
ZE fur Methode/Leistung, INEK-Liste, Status 2 oder 4
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8.7  X. Prufalgorithmus , Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistung*

in Verbindung mit Basis-Priufalgorithmus 2.2/2.3

Arzneimittel ist in

Es handelt sich um ein

nein

Siehe sozialmedizini-
sche Bewertung von

» Medizinprodukten,

Individualrezeptur
etc. (3)

nein
Deutschland zugelas- » einzelimportiertes Arz-
sen (1) neimittel (2)
ja ja
\ 4
Arzneimitteleinsatz er- Siehe ,Off-Label-Use -
folgt in der zugelasse- nein Hinweise zur Begut-
nen Indikation / Indika- achtung Arbeitshilfe
tionsbereichen (5) der SEG 6" (6)
ja
: Begriindung, warum
, angewendete Dosis
Dosis ist zweckméRig nen nicht zweckmaRig /
und notwendig (7) notwendig ist und An-
gabe, was zweckma-
Rig / notwendig ist (8)
ja
y
Wirtschaftlichere Al- : Benennung der im
L . nein . v
ternative(n) nicht vor- Einzelfall méglichen
handen (9) Alternative (10)
ja

Arzneimittelanwendung ist

notwendig, zweckmaRig und wirtschaftlich (11)

Siehe ,Begutach-
tungsanleitung zu ein-
zelimportierten Arz-
neimitteln nach § 73
Abs. 3 Arzneimittelge-
setz" (4)
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8.8 Krankenhausanfrage bei Importarzneimittel nach § 73 Abs. 3 AMG oder Off-

Label-Use
Krankenkasse Datum
Krankenhaus: Krankenhausaufenthalt vom ... bis ..........

Kostenlbernahme fir nicht in Deutschland zugelassene Arzneimittel

Anrede

Fertigarzneimittel dirfen nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) in Deutschland nur in den Verkehr ge-
bracht werden, wenn das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) oder das Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) eine Zulassung erteilt hat oder eine européische Zulassung durch die EMEA fir
das Inverkehrbringen vorliegt. Bestandteil der Zulassung sind u. a. Indikation, Darreichungsformen,
Anwendungsart sowie Dosierung. Wegen der Beschrankung auf die vom Hersteller genannten An-
wendungsgebiete sagt die Zulassung nichts dariiber aus, ob das betreffende Arzneimittel auch bei
anderen Indikationen bzw. Darreichungsformen vertraglich und angemessen wirksam ist.

Nicht in Deutschland zugelassene Arzneimittel kénnen im Einzelfall nhach Deutschland eingefiihrt
werden (8 73 Abs. 3 AMG). Das Arzneimittel muss aber im Herkunftsland ordnungsgeman als Arz-
neimittel im Verkehr sein. Es dirfen auch nur solche Arzneimittel importiert werden, fir die keine ne-
gative Zulassungsentscheidung der deutschen bzw. der europdaischen Zulassungsbehdrden vorliegt.

Der Import nicht in Deutschland bzw. EU-weit zugelassener Arzneimittel aus einem Staat auf3erhalb
der EU (z.B. Schweiz, USA) ist zudem nur zul&ssig, wenn hinsichtlich des Wirkstoffes identische und
hinsichtlich der Wirkstarke vergleichbare Fertigarzneimittel in Deutschland nicht zur Verfligung ste-
hen.

Versicherte haben nur in einer auf3ergewdhnlichen medizinischen Situation einen Anspruch auf die
Versorgung mit nach 8 73 Abs. 3 AMG eingefiihrten Arzneimitteln. Dies ist dann der Fall, wenn es
sich um einzigartige (singulare) Erkrankungen handelt, die weltweit nur extrem selten auftreten und
deshalb im nationalen wie im internationalen Rahmen weder systematisch erforschbar sind noch sy-
stematisch behandelt werden kdnnen.

Zum anderen kann eine Leistungspflicht flr Importarzneimittel dann bestehen, wenn es sich um eine
schwerwiegende lebensbedrohliche Erkrankung handelt, fur die keine allgemein anerkannte Behand-
lungsmaglichkeit (mehr) zur Verfligung steht. Dies bedeutet im Umkehrschluss, dass beim Vorliegen
nicht schwerwiegender Erkrankungen eine solche Therapie nicht zu Lasten der GKV erfolgen kann.

Zum Zeitpunkt der Behandlung mussen die verfligbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse zudem die
Annahme rechtfertigen, dass der voraussichtliche Nutzen der TherapiemalRnahme die mdglichen Ri-
siken Uberwiegt.

Bei Arzneimitteln, die zwar in Deutschland zugelassen sind, jedoch nicht fir die beim jeweiligen Pati-
enten vorliegende Indikation (Off-label-use) gilt bei weniger schwer Erkrankten nach der BSG-
Rechtsprechung, dass es sich zumindest um eine schwerwiegende, die Lebensqualitat erheblich be-
eintrachtigende Erkrankung handelt, fur die keine allgemein anerkannte Behandlungsmdglichkeit
(mehr) zur Verfigung steht, und wobei in der Zielindikation Forschungsergebnisse vorliegen, die er-
warten lassen, dass das Arzneimittel fir die betreffende Indikation zugelassen werden kann.

-54 -



29.04.2008

8.9 Angaben zur Kostentbernahme eines nicht in Deutschland oder nicht fur die
vorhandene Indikation (Off-Label-Use) zugelassenen Arzneimittels

Angaben zum Versicherten

Name: Geschlecht:
Vorname: Krankenkasse:
Geburtsdatum: Versicherten-Nr.:

Angaben zur Arzneimittel-Therapie

1. Der Arzneimittel-Import / das Off-label-Arzneimittel soll bei der nachstehenden Diagnose (ein-
schlie3lich Angabe zum Krankheitsstadium) angewendet werden. Dabei wird folgendes Behand-
lungsziel verfolgt:

2. Fur das angestrebte Therapieziel wurden bisher folgende BehandlungsmalRnahmen mit welchem
Erfolg durchgefiihrt. Bitte vollstdndige Auflistung mit Begriindung, wenn aktuell keine Behand-
lungsmoglichkeiten (mehr) zur Verfigung stehen (Behandlungsberichte bitte beifligen):

3. Bei der Therapie waren / sind folgende wesentliche Begleiterkrankungen zu berlcksichtigen:
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4. Das vorgesehene Therapiekonzept wird arztlich bzw. wissenschaftlich wie folgt begriindet (z. B.

Studien, die die Wirksamkeit belegen, nachvollziehbare Referenzen wie Leitlinien, Publikationen,

Einschatzung von Nutzen und Risiken der Behandlung):

5. Im Rahmen der Therapie soll folgendes Arzneimittel eingesetzt werden, das in Deutschland nicht

oder nicht fur die vorgesehene Indikation zugelassen ist:

Darreichungs-

Applikationsart

Handelsna- Dosis Intervall | Dauer Gesamt-
me und form (z. B. i. v, kosten
Wirkstoff (z. B. Ampullen, | oral,

Tabletten) inhalativ)

6. Bei Importarzneimitteln: Das Arzneimittel ist zugelassen in (Herkunftsstaat):

Bitte Fach- oder Gebrauchformation beifligen)

7. Aussagen Uber Prognose (z. B. hinsichtlich der individuellen Lebenserwartung) und Krankheitsfol-

gen, die bei Nichtanwendung zu erwarten sind:

8. Fur die Anwendung ist folgendes Monitoring und ggf. Begleittherapie vorgesehen:
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9. Die Behandlung wird im Rahmen einer (klinischen) Studie durchgefiihrt:

O ja O  nein O  unbekannt

10. Ist die Aufklarung des Patienten (ggf. schriftlich) erfolgt?
O ja O  nein

Datum Unterschrift

Krankenhausstempel
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