Arztfragebogen zu zulassungsiiberschreitenden Arzneimittel-Verordnungen (Stand: 09.10.2024)

Bitte fiillen Sie diesen Fragebogen gut leserlich aus. Weitere Ausfiihrungen kénnen auf einem Beiblatt
angefligt werden.

Versichertenname:

Versichertennummer:

Geburtsdatum:

Biologisches Geschlecht:
[ ] weiblich
[ ] mannlich

[ ]andere

1. Welches Arzneimittel soll verordnet werden?

Wirkstoff:

Handelsname:

Darreichungsform:

Dosierung und Dosisintervall:

Dauer der Therapie:




Geplante Anwendung:
[ ] ambulant

|:| stationar

2. Welche Erkrankung soll mit welchem Ziel behandelt werden?

3. Ist die Erkrankung schwerwiegend?
[lja
|:| nein

Falls ja, welcher Verlauf/welche Symptomatik/welche Beeintrachtigungen oder anderes begrindet den
Schweregrad?

Bitte Befundunterlagen, Krankenhausberichte beifligen. Schildern Sie bitte ausfiihrlich die sich durch die
Erkrankung ergebenden korperlichen, psychischen und sozialen Beeintrachtigungen.

Bitte beachten Sie, dass fir dieses Kriterium die Erkrankung entweder lebensbedrohlich sein muss oder
die Lebensqualitdt nachhaltig beeintrachtigt. Fiir das letztgenannte Kriterium sind Angaben zu den
Beeintrachtigungen in den Aktivitaten und der Teilhabe notwendig.




4. Ist die Erkrankung akut lebensbedrohlich oder wertungsgemaR gleichgestelit?
[ja
|:| nein

Falls ja, welcher Verlauf/welche Symptomatik/welche Beeintrachtigungen oder anderes begriindet diese
Einschatzung?

Bitte Befundunterlagen, Krankenhausberichte beifligen. Schildern Sie bitte ausfiihrlich die sich durch die
Erkrankung ergebenden korperlichen, psychischen und sozialen Beeintrachtigungen.

Bitte beachten Sie, dass fiir dieses Kriterium die Erkrankung ein akuter Handlungsbedarf bestehen muss,
in dem die Therapie eingeleitet wird, da ansonsten der Versicherte droht in absehbarer Zeit zu versterben
oder aber in seiner kdrperlichen Unversehrtheit dauerhaft beeintrachtigt wird.

5. Welche anderen Erkrankungen bestehen gleichzeitig?




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

7. Welche Behandlung ist bisher fiir das Therapieziel mit welchem Erfolg durchgefiihrt worden? Welche
Nebenwirkungen traten auf? Welche Konsequenzen auf die Behandlung hatten die Nebenwirkungen?
Bei Arzneimitteln: Bitte Angaben zum genauen Prdparat, zur jeweiligen Dosierung sowie der
Therapiedauer.

Sofern  vorhanden: Meldung Uber unerwiinschte  Arzneimittelwirkungen gemall §6
(Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland tatigen Arztinnen und Arzte in Kopie beilegen.




8. Welche weiteren allgemein anerkannten, dem medizinischen Standard entsprechenden alternativen
Behandlungsoptionen fiir das Behandlungsziel stehen grundsatzlich zur Verfiigung? Welcher Erfolg und
welche Nebenwirkungen sind durch die Therapie auf welcher Grundlage zu erwarten bzw. warum
kénnen diese nicht zur Anwendung kommen? Sind diese Therapien bei lhrer Patientin/lhrem Patienten
zur Anwendung gekommen?

Bitte beachten Sie, dass die alternativen Behandlungsoptionen sowohl medikamentdse als auch nicht-
medikamentdse Therapien umfassen. Dabei missen die Arzneimittel in diesem Anwendungsgebiet
zugelassen oder von Teil A der Anlage VI Arzneimittel-Richtlinie umfasst sein.

Wenn die alternativen Behandlungsoptionen bei lhrer Patientin/ lhrem Patienten bislang nicht zur
Anwendung gekommen sind, begriinden Sie bitte, warum dieses nicht der Fall ist.




9a. Wenn Frage 3 mit ,Ja“ beantwortet wurde: Bitte benennen Sie eindeutig identifizierbare (z. B.
mittels DOI) Literatur, die Sie Ihrer Entscheidung zugrunde gelegt haben, aus der hervorgeht, dass fir

das beantragte Arzneimittel in dem beantragten Anwendungsgebiet eine zulassungsreife Datenlage
besteht.

(Das Bundessozialgericht fordert klinische Priifungen, die erwarten lassen, dass das Arzneimittel fiir die
betreffende Indikation zugelassen werden kann.

Es wirde die Stellungnahme des Medizinischen Dienstes wesentlich beschleunigen, wenn Sie die
entsprechende Literatur zur Verfligung stellen kdnnen. Vielen Dank.)

9b. Wenn Frage 4 mit ,Ja“ beantwortet wurde: Bitte benennen Sie eindeutig identifizierbare (z. B.
mittels DOI) Literatur, die Sie lhrer Entscheidung zugrunde gelegt haben, aus der hervorgeht, dass eine

nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
besteht.

(Es wirde die Stellungnahme des Medizinischen Dienstes wesentlich beschleunigen, wenn Sie die
entsprechende Literatur zur Verfligung stellen kénnen. Vielen Dank.)




10. Erfolgt die Therapie im Rahmen einer klinischen Priifung?
[ja
|:| nein

11. Erfolgt die Anwendung im Rahmen eines Hartefallprogramms?
[ja
|:| nein

Falls ja, in welchem und warum wird der Antrag auf Kostenlibernahme gestellt?

12. Kann die Patientin/der Patient in eine laufende Studie eingeschlossen werden?
[ja
|:| nein

Falls ja, in welcher (Angabe der Studienregisternummer) und warum wird der Antrag auf
Kosteniibernahme gestellt?




13. Anhand welcher patientenrelevanten Parameter (Mortalitat, Morbiditédt, Lebensqualitit) soll der
Erfolg der Therapie bewertet werden?

Datum Stempel und Unterschrift der Arztin/des Arztes

Anlagen wurden beigefiigt
[ia
|:| nein

Wenn , Ja“ listen Sie diese bitte auf und geben Sie die bezugnehmende Nummer aus dem Fragebogen an:
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