
         

Absender/Arztstempel

Krankenkasse

Datum: 

Antrag auf Erteilung einer Kostenübernahmeerklärung zur Verordnung eines Arzneimittels 
außerhalb der zugelassenen Indikation (Off-Label) 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

für Ihre(n) Versicherte(n)

Name, Vorname:                                                                                                                                          

Geburtsdatum:                                                                                                                                             

Krankenversichertennummer:                                                                                                                     

 beabsichtige ich die Verordnung des Präparates / Wirkstoffes: 

                                                                                                                                                                        

in der Dosierung:                                                                                                                                          

für eine voraussichtliche Therapiedauer von:                                                                                           

o bei vorliegender zulassungsüberschreitender Diagnose (ICD-10-Code): 

                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        



o bei Abweichung von der Zulassung bezüglich Geschlecht, Patientenalter, Dosierung, 
Therapiedauer, Applikationsart (Zutreffendes bitte unterstreichen)

1.) Die Verordnung außerhalb der Zulassung ist medizinisch notwendig, weil die Erkrankung

o regelmäßig tödlich verläuft
o die Lebensqualität auf Dauer nachhaltig beeinträchtigt
o lebensbedrohlich ist
o eine notstandsähnliche, von naher Lebensgefahr geprägte Ausnahmesituation vorliegt
o der vollständige Verlust einer Sinnesfunktion (Seh-/Hörkraft) oder herausgehobener 

Körperfunktion droht

Begründung:                                                                                                                                                  
                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        

2.) Eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende zugelassene Leistung 

o steht nach aktuellem medizinischem Stand nicht zur Verfügung
o steht in vorliegendem Behandlungsfall nicht zur Verfügung, da alle zugelassenen 

Therapieoptionen ausgeschöpft oder ungeeignet sind

Angaben zur Vortherapien (Wirkstoff / Fertigarzneimittel, Wirkung, Nebenwirkungen, 
Kontraindikationen etc.): 

                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                        

3.) Entsprechend der aktuellen Datenlage

o besteht eine begründete Aussicht auf einen kurativen oder palliativen Behandlungserfolg. Es 
liegen Forschungsergebnisse (Phase-III-Studie) vor, die eine Zulassung des Arzneimittels für 
die betreffende Indikation erwarten lassen.

o liegen außerhalb des Zulassungsverfahrens gewonnene zuverlässige Erkenntnisse vor, 
aufgrund derer in den einschlägigen Fachkreisen Konsens über einen voraussichtlichen 
Nutzen für den Einsatz in der betreffenden Indikation besteht.

o Nur bei vorliegender notstandsähnlicher Situation (von naher Lebensgefahr geprägte 
Ausnahmesituation, drohender Verlust einer Sinnesfunktion): Es besteht eine nicht ganz 
entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spürbar positive Einwirkung auf den 
Krankheitsverlauf.



Gemäß beigefügter Patientenerklärung bin ich als behandelnde(r) Ärztin / Arzt durch Ihre(n) 
Versicherte(n) bevollmächtigt, sie / ihn im Rahmen des Antragsverfahrens fachlich zu vertreten. Ich 
habe Ihre(n) Versicherte(n) über die medizinischen und rechtlichen Aspekte eines Off-Label-Use 
informiert. Die entsprechende Patientenerklärung ist beigefügt. 

Ich bitte Sie, den geplanten Off-Label-Use des Präparates gegebenenfalls durch den Medizinischen 
Dienst der Krankenkassen prüfen zu lassen und eine Kostenübernahmeerklärung gemäß § 2 Abs. 1a 
SGB V zu erteilen. 

Im Falle einer Ablehnung der Kostenübernahmeerklärung bitte ich um Benennung einer 
zulassungskonformen Therapiealternative.

Mit freundlichen Grüßen 

Ort, Datum Unterschrift Arzt / Ärztin Stempel 

Anlagen

Anlagen-Checkliste:

o Befundberichte / Krankenhausentlassberichte / Auszüge aus Patientendokumention mit 
Angaben zu Krankheitsverlauf / Schwere der Erkrankung

o Angaben zu Vortherapien
o gegebenenfalls Nachweise zur Datenlage (Studien, Literaturquellen, Konsens in 

Fachkreisen)



Anlage zum Antrag auf Kostenübernahme einer Off-Label-Use-Verordnung:  

Erklärung der Patientin/des Patienten zum geplanten Off-Label-Use 

Name, Vorname:                                                                                                                                          

Geburtsdatum:                                                                                                                                             

Krankenversichertennummer:                                                                                                                     

Arzneimittel:                                                                                                                                                   
                                                                                                                 

Hiermit erkläre ich, dass ich von meiner Ärztin/meinem Arzt darüber informiert wurde, dass das oben
genannte  Arzneimittel  bei  meiner  Erkrankung  außerhalb  der  arzneimittelrechtlichen  Zulassung
eingesetzt wird.  

Ich  wurde  von  meiner  Ärztin/meinem  Arzt  über  die  medizinischen,  sozialrechtlichen  und
haftungsrechtlichen Aspekte beim Einsatz des o. g. Arzneimittels bei  meiner Erkrankung in einem
persönlichen Aufklärungsgespräch umfassend informiert und habe diese verstanden. 

Meine Fragen hierzu habe ich stellen können, diese sind zu meiner Zufriedenheit beantwortet worden.
Ich wünsche die Behandlung mit dem o. g. Arzneimittel außerhalb der zugelassenen Indikationen. 

Über die Möglichkeit einer Privatverordnung nach Ablehnung der Kostenübernahme seitens meiner
Krankenkasse bin ich informiert worden. Mir ist bewusst, dass eine nachträgliche Kostenerstattung
durch die Krankenkasse in diesem Fall nicht möglich ist. 

Ich bin damit einverstanden, dass meine Ärztin/mein Arzt diesen Antrag mit meinen persönlichen
Daten und ggf. ergänzenden medizinischen Unterlagen bei meiner Krankenkasse einreicht und eine
Kopie des Bescheides erhält.  Bei  Rückfragen darf  die Krankenkasse entweder mich oder meine
Ärztin/meinen Arzt kontaktieren.

Mit  meiner  Unterschrift  erkläre  ich,  dass  ich  die  auf  einem separaten  Dokument  zur  Verfügung
gestellten Datenschutzhinweise zur Kenntnis genommen habe.

........................................... .........................................................................

Ort, Datum Unterschrift Patientin / Patient

bzw. Bevollmächtigte(r) / Sorgeberechtigte(r)



Datenschutzhinweise zum Genehmigungsantrag Off-Label-Use

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

der  Schutz  Ihrer  personenbezogenen  Daten  ist  uns  wichtig.  Nach  der  EU-Datenschutz-
Grundverordnung (DS-GVO) sind wir  verpflichtet,  Sie  darüber zu informieren,  zu welchem Zweck
unsere Praxis Daten erhebt, speichert oder weiterleitet. Der Information können Sie auch entnehmen,
welche Rechte Sie in puncto Datenschutz haben.

1. VERANTWORTLICHKEIT FÜR DIE DATENVERARBEITUNG

Verantwortlich für die Datenverarbeitung ist: 
Praxisname: 
Adresse (Straße, Hausnummer, Postleitzahl, Ort): 
Kontaktdaten (z. B. Telefon, E-Mail-Adresse): 

Sie erreichen die/den zuständige/n Datenschutzbeauftragte/n unter: 
(Datenschutzbeauftragter ist zwingend zu bestellen, wenn mindestens zwanzig Personen regelmäßig
Daten automatisiert (z. B. am Computer) verarbeiten. Abzustellen ist dabei auf die in der Praxis tätigen
Personen.  Es  ist  unerheblich,  ob  die  Personen  in  Voll-  oder  Teilzeit  oder  als  Auszubildende
beschäftigt sind. Nicht mitgezählt werden der Praxisinhaber als Verantwortlicher selber oder Externe.)

Name:
Anschrift:
Kontaktdaten:

2. ZWECK DER DATENVERARBEITUNG

Die  Datenverarbeitung  erfolgt  zum  Zweck  der  Beantragung  einer  Kostenübernahme  für  die
Verordnung eines Arzneimittels außerhalb der zugelassenen Indikation (Off-Label). Hierzu verarbeiten
wir Ihre personenbezogenen Daten, insbesondere Ihre Gesundheitsdaten. Dazu zählen Diagnosen,
durchgeführte Therapien, und/oder Befunde, die wir oder andere Ärzte erheben. Zu diesem Zweck
können uns auch andere Ärzte oder Psychotherapeuten, bei denen Sie in Behandlung sind, Daten zur
Verfügung stellen (z. B. in Arztbriefen). Die Übermittlung der Gesundheitsdaten ist für die Begründung
des Genehmigungsantrages notwendig.

3. EMPFÄNGER IHRER DATEN

Wir übermitteln Ihre personenbezogenen Daten nur dann an Dritte, wenn dies gesetzlich erlaubt ist
oder  Sie  eingewilligt  haben. Empfänger  Ihrer  personenbezogenen  Daten  zu  dem
Genehmigungsantrag  für  den  Off-Label-Einsatz  eines  Arzneimittels  ist  Ihre  Krankenkasse  und
gegebenenfalls der Medizinische Dienst Thüringen. 

4. SPEICHERUNG IHRER DATEN

Wir bewahren Ihre personenbezogenen Daten nur solange auf, wie dies für die Durchführung der
Behandlung erforderlich ist.  Aufgrund rechtlicher Vorgaben sind wir  dazu verpflichtet,  diese Daten
mindestens 10 Jahre nach Abschluss der Behandlung aufzubewahren. Nach anderen Vorschriften
können sich längere Aufbewahrungsfristen ergeben, z. B. 30 Jahre bei Röntgenaufzeichnungen laut §
28 Abs. 3 der Röntgenverordnung.



5. IHRE RECHTE

Sie haben das Recht, über die Sie betreffenden personenbezogenen Daten Auskunft  zu erhalten.
Auch können Sie die Berichtigung unrichtiger  Daten verlangen. Darüber hinaus steht  Ihnen unter
bestimmten Voraussetzungen das Recht auf Löschung von Daten, das Recht auf Einschränkung der
Datenverarbeitung sowie das Recht auf Datenübertragbarkeit zu.

Die Verarbeitung Ihrer Daten erfolgt auf Basis von gesetzlichen Regelungen. Nur in Ausnahmefällen
benötigen  wir  Ihr  Einverständnis.  In  diesen  Fällen  haben Sie  das  Recht,  die  Einwilligung für  die
zukünftige Verarbeitung zu widerrufen.

Sie  haben ferner  das  Recht,  sich  bei  der  zuständigen  Aufsichtsbehörde  für  den  Datenschutz  zu
beschweren, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten nicht
rechtmäßig erfolgt. 
Die Anschrift der für uns zuständigen Aufsichtsbehörde lautet:

Thüringer Landesbeauftragter für den Datenschutz 
und die Informationsfreiheit (TLfDI)
Häßlerstrasse 8
99096 Erfurt 

6. RECHTLICHE GRUNDLAGEN

Rechtsgrundlage für die Verarbeitung Ihrer Daten ist Artikel 9 Absatz 2 lit. h) DS-GVO in Verbindung
mit  § 22 Abs. 1 Nr. 1  Buchst. b BDSG. Sollten Sie Fragen haben, können Sie sich gern an uns
wenden.

Ihr Praxisteam


