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Verordnung von Arzneimitteln außerhalb der Zulassung

Arzneimittel

Einsatz innerhalb der 
Zulassung für Indikation, 

Alter, Dosierung etc. siehe 
Fachinformation?

zu Lasten der GKV 
verordnungsfähig (Arzneimittel-
Richtlinie und Wirtschaftlichkeit 

beachten)

off-label-use

Arzneimittel im Teil A 
der Anlage VI AM-RL 

aufgeführt?

Antrag bei Krankenkasse durch 
Patient:in mit ärztl. Stellungnahme 

Prüfschema
als Grundlage des Antrages

Behandlung einer

 schwerwiegenden,

 lebensbedrohlichen oder

 die Lebensqualität auf 
Dauer nachhaltig 
beeinträchtigenden 
Erkrankung? 

keine andere Therapie zur 
Verfügung steht 

wenn wissenschaftliche 
Studien Nachweise für den 
Nutzen des Medikaments in 
dem nicht zugelassenen 
Anwendungsgebiet liefern

Genehmigt durch 
Krankenkasse

Gutachten des 
MD prüfen- evtl. 

Widerspruch

Keine GKV Leistung

ja

nein

nein

ja

nein

nein

nein

ja

ja ja

nein

ja
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