Off Label Use (Indikation bei Swissmedic nicht/noch nicht registriert)

Grundsatz: der Off Label Use (olu) ist keine Pflichtleistung fiir die Krankenversicherer. Ausser, die Kriterien der
Bundesgerichts-Rechtssprechung sind kumulativ erfiillt (lebensbedrohende Krankheit, Einsatz des Arzneimittels ist mit dem Schutz
der Gesundheit vereinbar, von der Anwendung des Arzneimittel kann ein grosser therapeutischer Fortschritt erwartet werden, es

steht kein vergleichbares Praparat zur Verfiigung)

Arbeitsgruppe SGV/SGMO, Funktionsweise*

*prift olu-Anwendungen und gibt Empfehlungen dazu ab. Diese stehen den Versicherern zur Verfigung, sind aber fir diese nicht bindend

Vorgehensweise, falls olu-Anfrage von Arbeitsgruppe geprift wird:

Zulassung falls nicht / oder
® FDA
[ EMEA o Internationale Guidelines
® evtl. weitere anerkannte ®  Publikation peer-reviewed
Prifstellen o Wissenschatftlich fundierter Abstract
oder

[ ) Phase IlI-Studie

4 ¢

summarische Beurteilung differenzierte Beurteilung
Empfehlung i.d.R.: Ja : Empfehlung offen
—  Empfehlungsnormen: Ja
Ja mit Einschréankung (an Bedingungen gebunden)
Nein

separat zu prufen: Ticketingsystem (Einzelfallbeurteilung bei Kogu-Anfragen)
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