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BTDrs. 16/3100 S. 115

* Die Einholung einer Zweitmeinung bei der VVerordnung von
besonderen Arzneimitteln ist ein international erprobtes Verfahren.
Dazu sind verschiedene Regelungen entwickelt worden, die
zumeist in Abhangigkeit von der besonderen Art eines
Arzneimittels oder seiner medizinischen Bewertung Bedingungen
an die arztliche Verordnung oder den verordneten Arzt selbst
stellen. VVorreiter hierftr sind das Versorgungssystem fur
Kriegsopfer in den USA sowie das Gesundheitssystem in
Australien. In Europa wenden Osterreich mit dem so genannten
Chefarztlichen Dienst sowie Frankreich und Finnland vergleichbare
Zweitmeinungsverfahren an.
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What Is a Second Medical Opinion?

A "second opinion" is when another doctor offers their views about
what a person has and how it should be treated. It can be more
helpful to use the term "further opinion™ to cover all circumstances.
It should be clear that by definition second opinion is based on the
existence of a first opinion (to be further explained).

Second opinions are a way for a patient to get additional expert
advice from another doctor who knows a lot about treating specific
medical problems.

In other words - a second opinion is the process of seeking an
evaluation by another doctor or surgeon to confirm/reevaluate the
diagnosis and treatment plan of a primary physician, or to offer an
alternative diagnosis and/or treatment approach.

http://www.siempresalud.com/en/so/services.php?menuid=1
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A review of surgical procedures recommended or not recommended by a physician
for treatment of a medical condition of a patient., www.northshorelij.com/

additional review by another doctor or surgeon, when a first surgeon registers a
diagnosis or suggests a type of surgery to any individual health care consumer.
www.marylandinsurancezone.com/

An extensive exam designed to get input and an opinion from a second
physician. www.nationalretina.org/

Requirement of some health plans to obtain an opinion about the medical necessity
and appropriateness of specified proposed services by a practitioner other than the
one originally making the recommendation. www.managedbenefitplans.com/

Term used by insurance and medical experts to mean asking another doctor to
review your case and the treatment proposed for you.,
WwWw.prostatecancerdecision.org/

seeking the advice of another medical doctor with similar credentials to assist in the
decision-making process. www.ockomen.com/

"Second Opinion" is the thirty-third episode of the HBO original series The
Sopranos and the seventh of the show's third season., en.wikipedia.org/

An appraisal or diagnosis by a knowledgeable professional, such as a lawyer or
physician, who has been consulted in order to confirm or disconfirm the advice or
view of another person previously consulted , en.wiktionary.org/



Was also Ist eine Zweltmeinung?

 Eine wertende AuRRerung einer zweiten,
potenziell ebenso oder besser
qualifizierten Person

 bezuglich einer Therapieentscheidung des
Jewells behandelnden/beratenden Arztes

 eingeholt von Arzt oder Patient
e mit nicht-bindendem Charakter
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Funktionen einer Zweitmeinung

» Verbreiterung der Entscheidungsbasis
* Einbindung zuséatzlichen Sachverstands
« Absicherung der Therapieentscheidung

o Selbstreflexion durch Formulierung der
Anfrage

o Defensivmechanismus aus haftungs-
 und sozialrechtlicher Sicht
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... and what it isn‘t:

Genehmigung

 Verlagerung der Verantwortung auf den
Zweltmeinungsgeber

 Entlastung der eigenen Entscheidung
o Abkehr vom Einstehen fur Haftung
 und Kostentragung
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... was uns der GBA anbietet:

e AMR 51.2:

— Von der Zweitmeinung kann der
behandelnde Arzt nur in Ausnahmefallen mit
besonderer Begrindung abweichen.




e it e e s Avzneiitehsgs
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[negative Zweidmeinung)

[ Cie Verordnung won Bosentan-haltigen Arzneimitzin ist zweckmalig, aber
nicht wirtschaftSch. (pegatve Zweitmeinung; Angabe won wirschafilichen The-
rapiealternativen in der Begrindung)

[ De Verordnung von Bosentan-haligen &rzneimitieln erfolgt nicht gemak der
Fachinformation. Das Zweitmenungsveriahren st fir die Of-Label-Amwendung
nicht worgesehen.

Begrundung:

Hinweise:
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Zwischenfazit

* Was kein Zweitmeinungsverfahren ist,
sollte auch nicht so genannt werden.




Gesetzliche Grundlage

e (1) Die Verordnung von Arzneimitteln, insbesondere
von Spezialpraparaten mit hohen Jahrestherapiekosten
oder mit erheblichem Risikopotenzial, bei denen auf
Grund ihrer besonderen Wirkungsweise zur
Verbesserung der Qualitat ihrer Anwendung,
Insbesondere hinsichtlich der Patientensicherheit sowie
des Therapieerfolgs besondere Fachkenntnisse
erforderlich sind, die tiber das Ubliche hinausgehen
(besondere Arzneimittel), erfolgt durch den
behandelnden Arzt in Abstimmung mit einem Arzt fr
besondere Arzneimitteltherapie nach Absatz 2 oder
durch diesen Arzt.
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o Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 das Néhere
Insbesondere zu Wirkstoffen, Anwendungsgebieten,
Patientengruppen, zur qualitatsgesicherten Anwendung
und zu den Anforderungen an die Qualifikation der
Arzte nach Absatz 2 fur die jeweiligen Arzneimittel.

* Inden Richtlinien ist das Nahere zur Abstimmung des
behandelnden Arztes mit einem Arzt nach Absatz 2 zu
regeln.
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e Inden Richtlinien soll vorgesehen werden, dass die erstmalige
Verordnung sowie eine Wiederholung der Verordnung nach Ablauf
einer bestimmten Frist von einem Arzt nach Absatz 2 erfolgt,
soweit dies zur Gewahrleistung der Patientensicherheit, des
Therapieerfolgs oder der Wirtschaftlichkeit erforderlich ist.

e Inden Richtlinien sind angemessene Fristen fr die Abstimmung
des behandelnden Arztes mit einem Arzt fir besondere
Arzneimitteltherapie nach Satz 1 unter Berticksichtigung des
Indikationsspezifischen Versorgungsbedarfs vorzusehen sowie das
Nahere zur Verordnung ohne vorherige Abstimmung nach Satz 1 in
Notfallen.
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Die gesetzlichen Vorgaben

Veordnung nur in Abstimmung mit dem
ZArzt foAT*

wenn erforderlich, ist Arzt foAT flr Erst-
oder Wiederholungsverordnung zustandig

GBA muss Arzneimittel auswahlen

Verfahren und Fristen regeln




SJAbstimmung®

e gemeinsame Willensbildung
* nicht Genehmigung

« kann auch gar nicht gemeint sein:
— Behandlungsverhaltnis
— Patientennahe
— Herr des Behandlungsgeschehens
— Haftung fur Entscheidung
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Stand des Verfahrens

Entwurf des GBA

- Stellungnahmen der Verbande und der
Bundesarztekammer

- Beschlussfassung

- Nichtbeanstandung durch das BMG
- Bekanntmachung

- Inkrafttreten
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Offene Fragen

- Widerspruch des Patienten?

- EInspruchsmoglichkeiten des Arztes?

- Koordination bei Kombinationstherapie?

- besondere Begrindung bei Ausnahmefallen
- Nichteinhaltung der Frist
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Rechtliche Kritik

Genehmigung statt Abstimmung
- Auswahlkriterien flr Arzneimittel

- Abstimmungsverfahren auch flr den Arzt
far besondere Arzneimitteltherapie?

- unzulassige stationare Einbindung
- haftungsrechtliche Fragestellung
- Verstol3 gegen Datenschutz
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Haftungsrecht

Haftung des behandelnden Arztes
— wenn er der Ablehnung folgt

o Haftung des Arztes fbAT

— fur Genehmigung
— flr Ablehnung

 erhohte Klagebereitschaft des Patienten mangels
Arzt-Patienten-Beziehung

 fraglicher Umfang der Haftpflichtversicherung
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Datenschutz

 Ubermittlung personenbezogener

Gesundheitsdaten ist verboten
(Art 8 EU-Richtlinie zum Datenschutz; § 203 StGB)

— es sel denn
« Einwilligung des Betroffenen
o Gesetzliche Befugnis
« Befugnis aus dem Datenschutzrecht

e Grundsatze des Datenschutzes:

— Anonymisierung, Verschlisselung,
Datensparsamkeit
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Oft-label Use

e 50.3. Die Verordnung eines in Anlage 13
aufgefihrten Arzneimittels ist nur
Innerhalb der arzneimittelgesetzlichen
Zulassung maoglich.




Weilteres Vorgehen

- Diskussion in den Fachgesellschaften und
Berufsverbanden

- Rechtsmittel:
- Klage bei abgelehnter Genehmigung
- Feststellungsklage?
- Schadensersatzforderung des Patienten?

- Schadensausgleich zwischen behandelndem Arzt
und Arzt flr besondere Arzneimitteltherapie

- Second opinion: burokratisches Monster oder
Haftungsfalle?
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Spannungsfeld

Therapeutische Freiheit
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Haftung

Kostenaspekte
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Regelungsdichte im
Gesundheltswesen

e Mehr als 100 Gesetze

 Mehr als 4000 untergesetzliche
Normen

* Beispiel Wirtschaftlichkeitsprufung:
§ 368n Abs.5 RVO: 147 Worter
§ 106 SGB V: 2035 WOTer . e

Steigerun




Gesetz

° § 2 SGB V' Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen haben dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu

entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu berticksichtigen.

° § 12 SGB V: pie Leistungen miissen ausreichend, zweckméRig
und wirtschaftlich sein; sie dirfen das Mal} des Notwendigen nicht
Uberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind,
konnen Versicherte nicht beanspruchen, dirfen die Leistungserbringer
nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen.

° § 91 SGB V: Die Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses

... sind flr die Trager nach Absatz 1 Satz 1, deren Mitglieder und
Mitgliedskassen sowie fiir die Versicherten und die Leistungserbringer
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Wer definiert den Standard?

Entscheidend sind die Mafistabe der Medizin
(BGH VI ZR 189/93)

Leitlinien der Fachgesellschaften konnen den
Standard abbilden, wenn sie

o aktuell und

e Im S3-Verfahren zustande gekommen sind
Abweichungen madglich

* Im Einzelfall aus medizinischen Grinden
 mit Einwilligung des Patienten
Problematisch: ,Versorgungsleitlinien* z.B. DMP
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Die Rolle der Innovation

*  Neue Methoden machen die alten nicht automatisch zum
Behandlungsfehler (BGH VI ZR 238/86)

* schon gar nicht, wenn z. B. das altere Gerat dem neuen
technisch gleichwertig ist (OLG F 1 U 12/88)

* Karenzzeit fur Erprobung und Anschaffung maoglich
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* zuvor kein Behandlungsfehler bei Nichtanwendung
(LG Koblenz 13 O 147/92)

* aber Aufklarungs- und Uberweisungspflicht



Eine neue Methode ist Standard, wenn sie

- an einem fur Aussagen uber die Nutzen-
Risiko-Bilanz ausreichend grof3en Patientengut
medizinisch-wissenschatftlich erprobt

und im wesentlichen unbestritten ist,

In der Praxis nicht nur an wenigen Zentren
verbreitet,

fir den jeweiligen Patienten risikoarmer
oder weniger belastend ist
oder bessere Heilungschancen verspricht
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Der Standard wird international
festgeleqt:

According to the Netherlands Government, professional opinion
In the Netherlands is also based on the state of the art and on scientific
thinking at international level and depends on whether, in the light of
the state of national and international science, the treatment is regarded
as normal treatment. ...

* 94 Only an interpretation on the basis of what is sufficiently tried and
tested by international medical science can be regarded as satisfying
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the requirements set out in paragraphs 89 and 90 above.



Wirtschaftliche Aspekte und Standard

« Patientengefahrdung nicht durch wirtschaftliche Aspekte zu
legitimieren

» zu starke Orientierung an 6konomischen Interessen ist fehlerhaft
(BGH VI ZR 48/78)

« Kkeine Entschuldigung wegen
— fehlender Fachkrafte (BGH VI ZR 77/81)
— Ordnungsgesichtspunkten (BGH VI ZR 27/86)
— unwirtschaftliche Vorratshaltung (BGH VI ZR 151/90)

— oder fehlender Zulassung der Indikation (OLG K 27 U
169/89)

 GKYV erlaubt Beschrankung auf die weniger aufwendige
Alternative, Verzicht auf Bequemlichkeit, Erleichterung,
Beschleunigung

(Steffen, Rz. 136)
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