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Off-Label-Use

Der Off-Label-Use (olu) von Arzneimitteln spielt v.a. in 
der Onkologie, ebenso aber auch in anderen Fachgebie-
ten, eine gewichtige Rolle. Grundsätzlich entspricht 
 alles, was nicht dem in der Spezialitätenliste (SL) aufge-
führten Gesamttext (inkl. allfällige Limitatio) ent-
spricht, einem olu, welcher in der Grundversicherung 
nur übernommen werden darf, falls die entsprechen-
den Bedingungen des Artikels 71a-d KVV erfüllt sind. 
Dieser Artikel schreibt bei der Beurteilung durch den 
Versicherer die zwingende Konsultation des Vertrau-
ensarztes (VA) vor. Dies erfolgt in Form einer Einzelfall-
beurteilung, welche aber nur gelingen kann, wenn der 
Antrag für Kostengutsprache vollständig ist. Ist dies 
der Fall, so hat der Krankenversicherer innert 2  Wo-
chen einen Entscheid zu fällen. Um die Kommunika-
tion zwischen Antragsteller und Leistungsabteilung 

der Versicherung zu verbessern, hat die Schweize rische 
Gesellschaft der Vertrauens- und Versicherungsärzte 
(SGV) zusammen mit der Konferenz der Kantonalen 
Ärztegesellschaften (KKA) Regeln dazu zusammen-
gestellt. Die SGV hat zudem ein Formular für das Kos-
tengutsprache-Gesuch verfasst1. Dieses be inhal tet alle 
 wesentlichen Punkte (wie Angaben über bisherige The-
rapien, Klinik, Prognose, beantragte Therapie und An-
gaben über Publikationen betreffend die beantragten 
Therapien). Sehr wichtig ist, dass bei jedem Antrag an-
gegeben wird, was bereits an Alternativen eingesetzt 
wurde und ob es noch in der SL  gelistete therapeutische 
Alternativen gibt, und aus welchem Grund sie nicht zu-
mutbar sind. Selbstverständlich sollen auch Diskussio-
nen möglich sein: Sowohl beantragender Arzt wie auch 
VA sollen bei Bedarf telefonisch erreichbar sein. 

Unnötige  Administration und Einengung 
der ärztlichen Freiheit?

Während die Verschreibungsfreiheit unbestrittener-
massen durch die Swissmedic-Zulassung resp. die Auf-
nahme in die SL eingeschränkt ist, d.h. Arzneimittel, 
welche diese beiden Hürden genommen haben, ja 
 gewisse Bedingungen erfüllen müssen, ermöglicht der 
Art. 71a-d KVV gewissermassen das legale Verwenden 
einer Pharmakotherapie, die nicht als Pflichtleistung 
in der SL enthalten ist oder sogar von Swissmedic in 
der Schweiz noch nicht zugelassen wurde.

Formulare können auch einmal die 
Arbeit erleichtern

Ein olu muss vorgängig vom Versicherer genehmigt 
werden. Der verordnende Arzt hat deshalb ein Gesuch 
zu schreiben, das zwingend vom VA bearbeitet und mit 
einer zustimmenden (oder ablehnenden) Empfehlung 
an die Leistungsabteilung des Versicherers weitergelei-
tet wird. Damit der VA die Nutzenbewertung vorneh-
men kann, ist er auf vollständige Angaben angewiesen. 
Das Kostengutspracheformular zeigt auf, welche ein-
zelnen Angaben erwünscht und welche obligat sind. Es 
ist so aufgebaut, dass der ausfüllende Arzt auf Lücken 
aufmerksam gemacht wird. 

Conditio sine qua non?

Das Verwenden des Formulars ist keine conditio sine 
qua non. Es gibt keine Vorschrift, dass es zwingend aus-
gefüllt werden muss. Es zeigt jedoch eine mögliche 
Systematik auf, mit welcher der Antrag mit einem Mi-
nimum an Aufwand formuliert werden kann. So kann 
die Arbeit gegenseitig erleichtert und Missverständ-
nissen vorgebeugt werden.
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Ein olu muss vorgängig vom Versicherer 
genehmigt werden. 

1 Download unter: www.
vertrauensaerzte.ch/
links/
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