
2. Jahrgang
März

Zeitschrift für modernes  
Prozessmanagement im Gesundheitswesen

Professional
proCess

6. Jahrgang
November

2013

IS
SN

 1
86

8-
10

93

Prozessorientierte Dokumentationskonzepte

IT-gesteuerte Planung der Patientenversorgung

Schnittstellen beseitigen – Übergänge effizient gestalten 

3

VOLUME 10

AUGUST 2008

69
72

1

www.gitverlag.com

3

VOLUME 10

AUGUST 2008

69
72

1

www.gitverlag.com



8 • Professional Process 02·2013

W i s s e n s c h a f t

Sicherstellung des Marktzugangs für Knochen Morphogenese Proteine 
durch Entwicklung eines Klinischen Indikationspfades (KIP) und krankenhausindividuelle Anpassung

Knochen Morphogenese Proteine (rh-Bone morphogenetic Proteins; rh-BMP) werden in 

Deutschland stationär auch außerhalb ihrer Zulassung angewendet. Die Kostenübernahme 

durch die Krankenkassen ist in diesen Fällen nicht sicher. In der Folge steht BMP als The-

rapieoption für Patienten in den betroffenen Krankenhäusern nicht mehr zur Verfügung. 

Aus diesem Grund befasst sich dieser Beitrag mit dem theoretischen Bezugsrahmen zur 

Refinanzierung von BMPs im stationären Sektor in Deutschland und leitet auf der Basis des 

§ 137 c SGB V zu einer praktikablen Lösung zur Sicherung der Refinanzierung für BMPs über. 

Zu diesem Zweck wird mit den Methoden des Prozessmanagements ein Klinischer Indikati-

onspfad entwickelt.

„Nutzen“ nicht „ausreichend belegt [ist,…] 
insbesondere weil [die Methode] schädlich 
oder unwirksam ist“, kann der Gemeinsa-
me Bundesausschuss (G-BA) die Methode 
auf Antrag, durch Erlass einer Richtlinie von 
der Krankenhausbehandlung zu Lasten der 
gesetzlichen Krankenkassen ausschließen14. 
Eine Zulassung durch den G-BA bedarf es 
im stationären Sektor vor der Anwendung 
zu Lasten der GKV daher grundsätzlich 
nicht15. Allerdings bedeutet dies im Um-
kehrschluss nicht, dass grundsätzlich jede 
Therapie, die im stationären Sektor erbracht 
wird, auch zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenkassen abgerechnet werden darf16. Die 
zuvor zitierten Paragraphen des SGB V fin-
den sich im neunten Abschnitt des SGB V: 
“Sicherung der Qualität der Leistungser-
bringer“. Entsprechend sind die kodifizier-
ten Kriterien „ausreichend, zweckmäßig, 
wirtschaftliche Versorgung, allgemein aner-
kannter Stand der medizinischen Erkennt-
nisse“ als Qualitätskriterien im Sinne des § 2 
SGB V17 zu verstehen, die im ambulanten 
Sektor durch den G-BA und im stationären 
Sektor, wie oben angeführt, durch das 
Krankenhaus selbst zu überprüfen sind16.

Refinanzierung und Marktzugang
Es muss daher für Krankenhäuser das Ziel 

sein, die Refinanzierung von BMPs über die 
Dokumentation der Behandlungsqualität 
sicherzustellen. Hierzu ist es notwendig, im 
Sinne des Qualitäts- und Wirtschaftlich-
keitsgebotes des SGB V bereits ex-ante dar-
zustellen, ob alternative Verfahren zugelas-
sen sind und ob diese zur Verfügung stehen 
und warum diese zur Behandlung nicht 

Theoretischer Bezugsrahmen

Bone Morphogenetic Proteins (BMPs)
Rekombinante Knochen Morphogenese 

Proteine sind zur intraoperativen Applikati-
on am Knochen vorgesehen. BMPs führen 
über die Differenzierung von Stammzellen 
zur Entwicklung knochenbildender Zellen 
und werden im Rahmen der operativen Sta-
bilisierung besonderer Knochendefekte, di-
rekt am Knochen appliziert1. Solche Opera-
tionen werden im stationären Umfeld 
durchgeführt. In Europa sind BMPs als Me-
dikamente reguliert und über die EMA (Eu-
ropean Medicines Agency) zugelassen2,3,4. 
Sie werden bei verschiedenen Indikationen 
außerhalb der Zulassung angewendet5,6,7.

Vergütung im stationären Bereich
Die Applikation von BMPs am Knochen ist 

im stationären Sektor über das G-DRG-Sys-
tem (German Diagnosis Related Groups) 
und im Jahr 2013 mit dem krankenhausin-
dividuellen Zusatzentgelten ZE2013 63 und 
-64 nach § 6 (1) KHEntgG vergütet8. Neben 
der Leistungsmenge ist die individuell kalku-
lierte Entgelthöhe im Rahmen der Budget-
verhandlung zu vereinbaren, was zu einer 
individuellen Ausgestaltung der Verhand-
lungsergebnisse unbewerteter Zusatzent-
gelte führen kann9.

Prüfung der Abrechnung /  
MDK-Gutachten

Stationäre Abrechnungsdaten werden 
nach entsprechender Vorprüfung durch den 
Kostenträger nach § 275 SGB V dem MDK 

zur Prüfung übergeben. Das Prüfergebnis 
wird in MDK Gutachten festgehalten. MDK 
Gutachten sind Einzelfallgutachten. Jeder 
zu überprüfende Fall wird anhand der Do-
kumentation durch Gutachter des MDK be-
gutachtet10. Bundesweit ist damit grund-
sätzlich eine Vielzahl von unterschiedlichen 
Gutachtern mit der Thematik befasst. Dabei 
führt einerseits die Übertragung der für den 
ambulanten Bereich entwickelten Recht-
sprechung des BSG in den stationären Be-
reich, sowie die nach den formalen Anfor-
derungen des SGB V unzureichende Doku-
mentation der Leistungserbringer zur Emp-
fehlung des MDK an die Krankenkassen, die 
Vergütung für die Anwendung von BMP 
nicht zu übernehmen. In der Folge wird die 
Therapie in betroffenen Krankenhäusern 
nicht mehr angeboten und steht damit für 
geeignete Patienten nicht mehr zur Verfü-
gung. 

Rechtliche Rahmenbedingungen 
Durch die Ablehnung der Kostenüber-

nahme bei stationären Fällen mit der Be-
gründung des „Off-Label-Use“ überträgt 
der MDK unzulässigerweise11 die vom BSG 
für den ambulanten Bereich entwickelten 
Grundsätze, die einerseits auf den Regelun-
gen des § 135 SGB V "Verbot mit Erlaubnis-
vorbehalt", andererseits auf der Rechtspre-
chung des Bundesverfassungsgerichtes12 
beruhen auf den stationären Bereich. Die 
Bewertung von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden im Krankenhaus wird, 
anders als im ambulanten Bereich, nach § 
137c SGB V (1) 1 "Erlaubnis mit Verbotsvor-
behalt" geregelt13. Für Fälle, in denen der 

Prof. Dr. Michael Greiling
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Klinischer Behandlungspfad
Klinische Behandlungspfade (KBP) sind 

„eine geeignete Bezugsgrundlage“, um die 
Ziele des Prozessmanagements im Kranken-
haus umzusetzen25. KBP sind weiterhin 
Werkzeuge zur Herstellung einer definier-
ten, reproduzierbaren Qualität klinischer 
Maßnahmen26,27. Sie definieren konkrete 
„Handlungsanweisungen“ im Rahmen der 
Therapie28. 

Klinischer Indikationspfad
Zur Sicherung der Therapiefinanzierung 

spielt, wie oben dargestellt, der Prozess der 
Indikationsfindung, seine Dokumentation 
und die sich hieraus ergebende Behand-
lungsqualität eine übergeordnete Rolle. Da 
der Prozess der  Krankenhaus-Gesamtbe-
handlung und die Standardisierung der Be-
handlungsprozesse, sowie Ressourcenver-
brauch und Kosten im Sinne der Refinanzie-
rung nicht den Fokus bilden erscheint es 
sinnvoll, angelehnt an den Begriff des Klini-
schen Behandlungspfades und seine Defini-
tion durch Roeder29 den Begriff des Klini-

„ausreichend“ sind. Darüber hinaus ist dar-
zustellen, warum die gewählte Therapie 
trotz fehlender Zulassung „zweckmäßig“ 
und „wirtschaftlich“ ist und ob sie „dem 
aktuellen Stand der medizinischen Erkennt-
nisse“ entspricht, um das Therapieziel zu 
erreichen. Welche Therapie im Einzelfall 
ausreichend ist, um das Therapieziel zu er-
reichen, kann nur vom behandelnden Arzt 
im Einzelfall, zusammen mit dem Patienten 
entschieden werden. Die Wirtschaftlichkeit 
der Anwendung von BMPs ist in Publikatio-
nen belegt18,19,20. Die Zweckmäßigkeit er-
gibt sich aus der Wirksamkeit des Medika-
ments, die in einem RCT21 belegt ist. Der 
aktuelle Stand der Medizin wird in Form von 
Evidenz in verschiedenen Graden angege-
ben22. Welcher Grad der Evidenz vorliegen 
muss, um vom aktuellen Stand der Medizin 
ausgehen zu können, ist nicht kodifiziert23. 
Das BSG gibt hierzu, eher allgemein gehal-
ten an, dass dies dann der Fall sei, „[…] 
wenn die 'große Mehrheit der einschlägi-
gen Fachleute (Ärzte, Wissenschaftler)' die 
Behandlungsmethode befürwortet und von 

einzelnen, nicht ins Gewicht fallenden Ge-
genstimmen abgesehen, über die Zweck-
mäßigkeit der Therapie Konsens besteht. 
Dieses setzt im Regelfall voraus, dass über 
Qualität und Wirksamkeit der Methode zu-
verlässige, wissenschaftlich nachprüfbare 
Aussagen gemacht werden können. Der 
Erfolg muss sich aus wissenschaftlich ein-
wandfrei durchgeführten Studien über die 
Zahl der behandelten Fälle und die Wirk-
samkeit der Methode ablesen lassen. Die 
Therapie muss in einer für die sichere Beur-
teilung ausreichenden Zahl von Behand-
lungsfällen erfolgreich gewesen sein […]“16. 
Daraus ergibt sich, dass im Rahmen der sta-
tionären Therapie die an der Behandlung 
Beteiligten einen krankenhausindividuellen 
Konsens befolgen. Es ist daher eine Metho-
de zu entwickeln, mit der das einzelne Kran-
kenhaus in die Lage versetzt wird, den Vor-
gaben des BSG zu folgen und die kranken-
haus-individuelle Bewertung eines Verfah-
rens „präventiv […] und selbst“24 
durchzuführen, zu dokumentieren und bei 
Bedarf zu kommunizieren.

Sicherstellung des Marktzugangs für Knochen Morphogenese Proteine 
durch Entwicklung eines Klinischen Indikationspfades (KIP) und krankenhausindividuelle Anpassung

Klinischer Indikationspfad (KIP-BMP)

stationäre
Aufnahme

Patient

On-Label 
Indikation Positivliste

Kann
vorliegen

Tibia *

Diagnose-
komplex

Keine darf
vorliegen

Alternative
Therapie

Kontra-
Indikation

z.B. 
Pseudarthrose

Femur
Tumorleiden

Zervikaler
Eingriff

Wirbelsäule
**

Akute
Entzündung

Keine darf
vorliegen

z.B.
mind. 3 

Andere

behandelnder Arzt

Raucher

Diabetiker

Osteoporose

Pseudarthrose

Adipositas

Vor OP

Andere

Zweck-
mäßigkeit

Qualitätsprüfung nach SGB V (§ 137 c)

Wirtschaft-
lichkeit Evidenz

Therapie
Alternative?

Knochen-
Neubildung

Risiko red.
Re OP

Pub Med

Indikations-
Konferenz

Refinanzierte
Anwendung 

(OP)

behandelnder Arzt (bA)
Verantwortlicher Arzt (vA)

Verantwortlicher Operateur (vO)
(mind. 2)

Unabh.
Spezialist

bA
vA
vO

Ja nein nein nein

nein

Ja Ja

JaJa

Kh indiv. KI

Ja
Ja

Ja

nein
Ja

Personen

Prozess

Bedingung

Legende

KH individuell

Inhaltl.
Vorgabe

Indikat. Indiv.
Fragen

Prüfung des
Gesamt-

prozesses

Evidenzreport 2-3 seitige
QM-Checkliste

Dokumente

** z.B. BMP-2, zugelassen zur Behandlung von degenerativen
Bandscheibenerkrankungen, die mindestens 6
Monate lang konservativ behandelt wurden. Hier wird
InductOsR als Ersatz fur autologen Knochen zusammen
mit einem Metallkafig (intervertebraler Cage 5-83b.70)
in einem Segment (L4- S1) zur anterioren Lendenwirbelfusion
(5-836.50) eingesetzt.

* z.B. BMP-2, zugelassen zur Behandlung akuter Tibiafrakturen erganzend zur 
Standardbehandlung offener Bruche mittels unaufgebohrter intramedullarer Nagelung.

Klinischer Indikationspfad (KIP-BMP)

Abb. 1: KIP-BMP, Quelle: Eigene Darstellung nach 9
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Fazit

Mit dem KIP steht ein strukturierter quali-
tätsgesicherter Prozess zur Verfügung, mit 
dem der krankenhausindividuell gefundene 
Konsens, die zugehörigen Entscheidungen 
und ihre Grundlagen ex-ante zeitnah, voll-
ständig, lückenlos, plausibel und verständ-
lich dokumentiert werden können, so dass 
die Indikationsstellung und ihre Grundlagen 
ex-post nachvollziehbar wird. Hiermit wird 
den gesetzlichen Rahmenbedingungen zur 
Finanzierung von Therapien außerhalb der 
Zulassung im stationären Sektor auf dem 
Boden des § 137 c entsprochen. 

Ausblick

Mit der Vorstellung des KIP-BMP in zwei 
Krankenhäusern ist dieses Projekt in seine 
Strukturierungsphase32 eingetreten. Alle 
feinmodellierten individuellen Prozesse wer-
den in einem weiteren Schritt zu einer neu-
en „vormodellierten“ Vorlage verdichtet 
werden, Prozessschritte und Prozessergeb-
nisse werden überprüft, das Marktsiche-
rungspotenzial durch den KIP–BMP wird 

schen Indikationspfades (KIP) zur Abgren-
zung zu verwenden und denselben einzufüh-
ren30. Sauermann definiert den klinischen 
Indikationspfad als „krankenhausindividuel-
len Konsens der Indikationsstellung zur Errei-
chung einer festgelegten Indikationsqualität 
unter Festlegung der Aufgaben-, Durchfüh-
rungs- und Ergebnisverantwortlichkeiten dar. 
Er steuert die Indikationsfindung und dient 
zugleich als Dokumentationsinstrument zur 
Sicherstellung der Vergütung und erleichtert 
die Behandlung von MDK-Einwänden30.“

Anwendung

Der im Rahmen eines moderierten Work-
shops entstandene krankenhausindividuelle 
Indikationspfad dokumentiert einerseits die 
geforderte ex-ante Beurteilung der Therapie 
durch das Krankenhaus, und stellt anderer-
seits sicher, dass alle formal geforderten Kri-
terien patientenindividuell dokumentiert 
werden. Hierzu wird der Klinische Indikati-
onspfad im nächsten Schritt in einen Doku-
mentationsbogen überführt. Der Dokumen-
tationsbogen begleitet den Patienten und 
dokumentiert die individuellen Entschei-

dungen und gegebenenfalls Abweichungen 
im Rahmen der Behandlung.

Diskussion

Die Einführung eines Klinischen Indikati-
onspfades und die damit verbundene un-
mittelbare Nutzung von Qualitätsmanage-
mentverfahren zur Sicherstellung der statio-
nären Vergütung in Deutschland wurden 
bisher vereinzelt beschrieben30,31. Die Kom-
bination aus allgemeingültiger Vorlage und 
individueller Anpassung scheint das richtige 
Werkzeug zu sein, um die komplexen recht-
lichen Vorgaben für die Leistungserbringer 
vor Ort handhabbar zu machen. 

Das gesamte Konstrukt des KIP basiert 
auf der dargestellten Interpretation der 
Rechtsprechung und der dargestellten An-
spruchsgrundlagen zur Finanzierung von 
Therapien außerhalb ihrer Zulassung im sta-
tionären Sektor. Eine abweichende Recht-
sprechung, insbesondere durch das BSG auf 
Bundesebene, die es bisher für den statio-
nären Sektor nicht gibt, kann dem darge-
stellten Konzept die Grundlage entziehen.
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Literaturüberprüft und der Prozess gegebenenfalls 
angepasst. Durch den individuellen Spiel-
raum im Rahmen von Budgetverhandlung 
bei individuellen Zusatzentgelten, erscheint 
es möglich, den KIP-BMP direkt in die Bud-
getverhandlungen einzubeziehen. Damit 
würde sich die Möglichkeit eröffnen, die 
individuelle einzelmeinungsgesteuerte MDK 
Begutachtung zu umgehen. Darüber hinaus 
können Kostenträger in den Steuerkreis ein-
bezogen werden, so dass der KIP dann den 
krankenhausindividuellen Leistungsträger- 
und Leistungserbringer-übergreifenden 
Konsens darstellen würde. Weiterhin lässt 
sich der KIP-BMP einerseits durch Anbin-
dung an bestehende klinische Behand-
lungspfade oder andererseits durch Doku-
mentation und Nachverfolgung aller bun-
desweit auf diese Weise identifizierten Fälle 
in einem Register erweitern. Hier gewonne-
ne Erkenntnisse können zusammen mit der 
Aggregation bestehender KIPs in regelmäßi-
ge Re-Modellierungen einfließen und die 
damit verbundene Indikationsstellung suk-
zessive verbessern. Darüber hinaus stehen 
so gewonnene Daten einerseits zur Versor-
gungsforschung zur Verfügung, anderer-
seits könnten unerwünschte Arzneimittel-
wirkungen im Rahmen der Anwendung 
außerhalb der Zulassung sicher erfasst und 
ausgewertet werden. Langfristig könnten 
aus krankenhausindividuellen-, kranken-
hausübergreifende Vereinbarungen wer-
den.

Die Einführung von Behandlungspfaden 
beziehungsweise Klinischer Indikationspfa-
de bietet sich unter dem Gesichtspunkt der 
erforderlichen Qualitätssicherung, die von 
den Kostenträgern unter dem Gesichts-
punkt der Erstattung zunehmend überprüft 
wird, im Grundsatz für alle Therapie im Rah-
men der stationären Versorgung an.
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