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§ 116 b Ambulanzöffnung (?)

Ein zugelassenes Krankenhaus ist zur ambulanten Beh andlung 
der in dem Katalog nach Absatz 3 und 4 genannten 
hochspezialisierten Leistungen, seltenen Erkrankunge n und 
Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverläufen ber echtigt, 
wenn und soweit es im Rahmen der Krankenhausplanung des wenn und soweit es im Rahmen der Krankenhausplanung des 
Landes auf Antrag des KrankenhaustrLandes auf Antrag des Krankenhausträägers unter Bergers unter Berüücksichtigung cksichtigung 
der vertragsder vertragsäärztlichen Versorgungssituation dazu bestimmt worden rztlichen Versorgungssituation dazu bestimmt worden 
istist. Eine Bestimmung darf nicht erfolgen, wenn und sow eit das 
Krankenhaus nicht geeignet ist. Eine einvernehmlich e 
Bestimmung mit den an der Krankenhausplanung unmitt elbar 
Beteiligten ist anzustreben.“



§ 116 b Ambulanzöffnung  für Onkologie (?)

Ein zugelassenes Krankenhaus ist zur ambulanten Beh andlung 
der in dem Katalog nach Absatz 3 und 4 genannten 
hochspezialisierten Leistungen, seltenen Erkrankunge n und 
Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverläufen ber echtigt, 
wenn und soweit es im Rahmen der Krankenhausplanung des wenn und soweit es im Rahmen der Krankenhausplanung des 
Landes auf Antrag des KrankenhaustrLandes auf Antrag des Krankenhausträägers unter Bergers unter Berüücksichtigung cksichtigung 
der vertragsder vertragsäärztlichen Versorgungssituation dazu bestimmt worden rztlichen Versorgungssituation dazu bestimmt worden 
istist. Eine Bestimmung darf nicht erfolgen, wenn und sow eit das 
Krankenhaus nicht geeignet ist. Eine einvernehmlich e 
Bestimmung mit den an der Krankenhausplanung unmitt elbar 
Beteiligten ist anzustreben.“



Ambulanzöffnung (§ 116b)

Das galt schon bisher:
Kassen oder ihre Landesverbände können Krankenhäuse r  
vertraglich beauftragen, Versicherte mit „seltenen 
Erkrankungen“ ambulant zu behandeln (§ 116b)
Nach dem Gesetz sind alle onkologische Erkrankungen  
„seltene Erkrankungen“ (§ 116 b)
Es braucht keine Ermächtigung, d.h. die jeweilige K V 
kann das nicht verhindern.
Bezahlen muß die Kasse, das Geld kommt nicht aus dem  KV-
Budget.
Aber: bisher haben die Kassen keine entsprechenden Verträge 
geschlossen, da sie die Leistungen schon pauschal b ei der KV 
bezahlt haben, also die Zahlung an das Krankenhaus eine 
Doppelzahlung für die Kasse wäre.



Ambulanzöffnung (§ 116b)
Das gilt jetzt (ab 01.04.2007)

Jetzt entscheiden die Genehmigungsbehörden der 
Bundesländer, ob und welche Leistungen ein Krankenh aus 
erbringen darf:

Auf Antrag des Krankenhauses

Die Qualifikation des KH muss dabei berücksichtigt werden
Keine Bedarfsprüfung!

Was das Land genehmigt, muss von der Kasse bezahlt werden.
Es gibt zusätzlich eine Anschubfinanzierung: 

0,5 % der stat Vergütung werden einbehalten (2007/08), davon dürfen 
maximal 50 % der Kosten getragen werden.

Es ist unklar, wie die großzügig die einzelnen Länd er sich in 
der Vergabepraxis verhalten werden. Es wird vermutl ich 
große Unterschiede zwischen den Ländern geben.
D.h.: Krankenhäuser, die onkologisch versiert sind,  aber bisher 
keine Ambulanzermächtigung erhalten haben/verloren haben, 
bekommen eine weitere Chance, ambulant zu agieren! 
Aber: Man muss wissen, was man tut !



Studien



WSG § 35c Studien

WSG Änderungsantrag 1/4 der CDU/CSU & SPD
vom 16.01.2006 BT-DS16/3100



WSG § 35c Studien
Positive Regelung durch Gesetzgeber!

Schwerwiegende Erkrankung, Verbesserung zu erwarten

Vertragsarzt oder Arzt in §§ 116, 117

Widerspruchslösung G-BA
Meldefrist 10 Wo
Widerspruchsfrist 8 Wo
Das Nähere regelt AMR: Nachweise & Informationspfli chten

Erstattungsrechtliche Grundlage für klinische Prüfu ngen nach AMG: 
Nichtkommerzielle Prüfungen (ISTs), nicht aber Zula ssungsstudien 

Bei Nutzung für Zulassung muß PU die Kosten erstatte n

Es gilt für den Off-label-use in Studien

Die ethischen Voraussetzungen sind schon geprüft !



Besondere Arzneimittel („Zweitmeinung“)

Die Gesundheitsreform schafft die Möglichkeit, für bestimmte 
(teure oder nur mit besonderer Fachkenntnis anzuwen dende) 
Arzneimittel die Kostenerstattung an ein positives Votum 
eines sog. Zweitmeinungsarztes zu binden.

Der Begriff „Zweitmeinung“ ist irreführend, es hande lt sich 
um ein gate-keeper-Modell für teure Arzneimittel

Alles Weitere regelt die Selbstverwaltung:
Bundeseinheitlich legt der Gemeinsame Bundesausschu ss 
(G-BA) folgendes fest: Arzneimittel/Wirkstoffe, Ind ikation, 
Qualifikation der Ärzte, Abstimmungsverfahren
Regional bestimmen die Kassen mit den KVen (wenn die s zu 
lange dauert auch die Kassen allein), welche der qu alifizierten 
Ärzten zu „Zweitmeinern“ werden.



Besondere Arzneimittel („Zweitmeinung“)

Die Gesundheitsreform schafft die Möglichkeit, für bestimmte 
(teure oder nur mit besonderer Fachkenntnis anzuwen dende) 
Arzneimittel die Kostenerstattung an ein positives Votum 
eines sog. Zweitmeinungsarztes zu binden.

Der Begriff „Zweitmeinung“ ist irreführend, es hande lt sich 
um ein gate-keeper-Modell für teure Arzneimittel

Alles Weitere regelt die Selbstverwaltung



Besondere Arzneimittel
Def.: Hinsichtlich Sicherheit & Therapieerfolg
besondere Fachkenntnisse erforderlich

Verordnung nur erstattungsfähig, wenn…
AMR-Vorgaben erfüllt:

Wirkstoffe 
Indikation
Patientengruppe 
Procedere (einschl. Abstimmung)
Arztanforderungen
Begründung: Dokumentation & Kontrolle

Verordnung durch:
Arzt für besondere AM-Therapie oder
Anderer Arzt nach Abstimmung

Auswahl Arzt für besondere AM-Therapie:
Ärzte müssen COI darlegen (Vorbild: IQWiG) 
KV im Einvernehmen mit Kassen-LV
Bei Dissenz Selektion durch Kasse 
(Mitteilungspflicht, Ausschreibung, 
Laufzeit ≥ 2 Jahre, optional Ärzte 
nach § 117 und § 116er-Vertrag) Referentenentwurf 12.10.2006 

§ 73d - S. 36/37

Bundeseinheitlich

Regional



§ 73d: Besondere AM - Zweitmeinung

§ 73d SGBV 3. Entwurf Begründung S. 270

Off-Label !

Frick - DKG 09.10.2006

!



§ 73d: Besondere AM - Zweitmeinung

Wer ist das ?
Welche FGs ?

Auswahl durch
KV & Kassen-
verband !

COI

Einzelverträge
mit Kassen

1. Entwurf: „oder“§ 73d SGBV 3. Entwurf Begründung S. 271



WSG: Besondere Arzneimittel



Besondere Arzneimittel: Resümee & Szenarien

WSG § 73d

Timelines
Bundesweite Voraussetzung: AMR

Verfahren muss entwickelt werden (Verfahrensordnung)
Aufwändiger Abstimmungsprozess (Fachkreise!)
Dissenzpotential
Kontinuierlich fortschreitend (Agenda ?)

Regionale Voraussetzung
Flächendeckung mit Ärzten für besondere AM-Therapie
Dissenzpotential
Vorgabe: Spätestens zum 01.01.2009

Welche Arzneimittel, welche Ärzte ?
Wer bestimmt faktisch?
Bundesweite Vorgaben

G-BA, Beteiligung der „Fachkreise“
Regionale Auswahl 
Durch KV/Kassenverband
Auswahl durch Kassen (Ausschreibung)
Kriterien (explizite und implizite)




