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Verordnung
Aktuell

Off-Label-Use

Voraussetzungen, Kostenlibernahme und Haftung

Die Verordnung eines Arzneimittels aul3erhalb des Zulassungsgebiets
(Off-Label-Use) zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen ist

grundsatzlich unzulassig.
Eine solche Verordnung kommt nur ausnahmsweise* in Betracht, wenn es

% umdie Behandlung einer schwerwiegenden (lebensbedrohlichen oder die
Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung geht und

W keine andere Therapie verfugbar ist und

W aufgrund der Datenlage die begriindete Aussicht besteht, dass mit dem betreffenden
Praparat ein Behandlungserfolg (kurativ oder palliativ) erzielt werden kann.

Als Bedingung fur den voraussichtlichen Behandlungserfolg missen Forschungsergebnisse
vorliegen, die eine mdgliche Zulassung des Arzneimittels fir die betreffende Indikation erwarten
lassen. Davon kann ausgegangen werden, wenn entweder

W die Erweiterung der Zulassung bereits beantragt ist,

W die Ergebnisse einer kontrollierten klinischen Prifung der Phase Il (gegenlber Standard
oder Placebo) veréffentlicht sind

W und eine Klinisch relevante Wirksamkeit respektive einen klinisch relevanten Nutzen bei
vertretbaren Risiken belegen

oder

W auferhalb eines Zulassungsverfahrens gewonnene Erkenntnisse veroffentlicht sind, die
Uber Qualitat und Wirksamkeit des Arzneimittels in dem neuen Anwendungsgebiet zuver-
lassige, wissenschaftlich nachpriifbare Aussagen zulassen

W und aufgrund derer in den einschlagigen Fachkreisen Konsens tber einen
voraussichtlichen Nutzen in dem vorgenannten Sinn besteht.

*Siehe Urteil des Bundessozialgerichts vom 19. Marz 2002
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Eine Off-Label-Use-Verordnung eines in einem anderen Land verkehrsfahigen oder
zugelassenen Arzneimittels ist ebenfalls nicht moéglich*, wenn das Arzneimittel nicht in
Deutschland oder europaweit zugelassen ist.

Kosteniibernahmeerklarung

Aufgrund zunehmender Regressantrage der Krankenkassen empfehlen wir lhnen dringend,
vor einer Off-Label-Use-Verordnung eine schriftliche Erklarung von der zustandigen
Krankenkasse lhrer Patientin/lhres Patienten einzuholen. Die Erklarung sollte bestatigen, dass
die Voraussetzungen fur eine Verordnung im Off-Label-Use zu Lasten der Krankenkasse
gegeben sind.**

Gemal §2 Abs. 1a SGB V ist die Krankenkasse verpflichtet, vor der Behandlung einer
Patientin/eines Patienten eine Kostenlbernahmeerklarung zu erteilen, wenn die oben
genannten Voraussetzungen einer Off-Label-Use-Verordnung vorliegen und eine
Kostentbernahmeerklarung von lhnen bzw. |hrer Patientin/Ihrem Patienten beantragt wurde.

Haftung

Die Herstellerhaftung nach § 84 Abs. 1 Arzneimittelgesetz entfallt bei Off-Label-Einsatz. Das
bedeutet, dass Sie als verordnende Arztin/verordnender Arzt in vollem Umfang fiir eventuelle
Schaden haften. Es gilt somit eine erweiterte arztliche Aufklarungspflicht Gber mdgliche
Nebenwirkungen und Risiken. Zur eigenen Absicherung ist es sinnvoll, diese erweiterte
Aufklarung zu dokumentieren und von der Patientin/dem Patienten unterschreiben zu lassen.

Arzneimittel-Richtlinie

In Anlage VI (Off-Label-Use) der Arzneimittel-Richtlinie werden die Wirkstoffe aufgelistet, die zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden durfen.

Die Arzneimittel-Richtlinie finden Sie online unter: — www.g-ba.de

Sollte die Krankenkasse die Kostenlbernahme ablehnen, bleibt nur eine Privat-
verordnung. Entscheiden Sie sich vor der Verordnung gegen eine Antragsstellung,
gehen Sie ein erhohtes Risiko flur einen Ruckforderungsantrag der Krankenkasse ein.

*Siehe Urteil des Bundessozialgerichts vom 18. Mai 2004

**Ausnahme: Wirkstoffe der Anlage VI der Arzneimittel-Richtlinie
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Weitere Infos rund um Verordnungen:
— www.kvb.de/mitglieder/verordnungen

E:5E

Servicecenter — Kurze Frage, schnelle Antwort
Sie stecken mitten im Praxisbetrieb und brauchen eine schnelle Information am Telefon —
speziell zur Abrechnung oder Verordnung? Das zentrale Servicecenter ist fir Sie da.

— 089 /570 93 -400 10

Servicezeiten: Mo bis Do 7:30 bis 17:30 Uhr; Fr 7:30 bis 16:00 Uhr

Beratungscenter — Ausfiihrliche Beratung mit Termin

Sie moéchten ein Thema aus Abrechnung, Verordnung oder Praxisfihrung in einer personlichen
Einzelberatung vertiefen? Wir bieten lhnen Beratungstermine in unseren regionalen Beratungscentern
vor Ort, telefonisch oder komfortabel per Video.

— www.kvb.de/mitglieder/beratung
Servicezeiten: Mo bis Do 8:00 bis 16:00 Uhr; Fr 8:00 bis 13:00 Uhr

Wir halten Sie up to date.
lhre KVB
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