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1. Einleitung 

Seit 1976 können Arzneimittel in Deutschland nur auf den Markt gebracht werden, wenn sie ein 
Zulassungsverfahren beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), beim 
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) oder bei der Europäischen Arzneimittel-Agentur (EMA) erfolgreich 
durchlaufen haben. Mit der Zulassung werden unter anderem auch die Anwendungsgebiete so-
wie die Anwendungsart und Dosierung des Arzneimittels festgelegt. In bestimmten Ausnahme-
fällen können in Deutschland aber im Rahmen von individuellen Heilversuchen auch Arzneimit-
tel eingesetzt werden, die (noch) nicht zugelassen sind bzw. deren Anwendung über die Zulas-
sung hinausgeht.  

Individuelle Heilversuche sind Heilbehandlungen, die im Gegensatz zu einer Standardbehand-
lung1 vom medizinischen Standard abweichen,2 vorrangig dem Wohl einzelner Patienten dienen 
und nicht aufgrund eines Forschungsinteresses durchgeführt werden.3 Grundsätzlich sind indivi-
duelle Heilversuche im Rahmen der ärztlichen Therapiefreiheit zulässig. Sie unterliegen dem Be-
handlungsrecht und sind immer abzugrenzen von der klinischen Prüfung, die dem Forschungs-
recht unterliegt und bei der der allgemeine wissenschaftliche Erkenntnisgewinn im Vordergrund 
steht.4 

Der Begriff des individuellen Heilversuchs als „nicht standardmäßige Therapie“ mit Arzneimit-
teln ist sehr weit gefasst. Das Spektrum der Therapie reicht von einer zulassungsüberschreiten-
den Anwendung (Off-Label-Use5) bis hin zur Anwendung eines (noch) nicht zugelassenen Arz-
neimittels (Unlicensed Use),6 die im Einzelfall stets aufgrund der Behandlungsentscheidung und 
einer Risiko-Nutzen-Abwägung des behandelnden Arztes erfolgt.7 Der experimentelle Charakter 
und die fehlenden Daten zur Wirksamkeit sowie zu möglichen Nebenwirkungen der Arzneien 

 

1 Der Bundesgerichtshof definiert den medizinischen Standard als den jeweiligen Stand der wissenschaftlichen 
Erkenntnisse und der medizinischen Erfahrung, der zur Erreichung des medizinischen Behandlungsziels erfor-
derlich ist und sich in der Prüfung bewährt hat (Bundesgerichtshof, Urteil vom 24. Februar 2015, Az. VI  
ZR 106/13). 

2 Rauprich, Oliver/Riester, Martin u. a., Individueller Heilversuch und klinische Forschung, LMU Klinisches 
Ethikkomitee, 24. Oktober 2020, abrufbar unter https://www.med.lmu.de/einrichtungen/ethik/individuel-
ler_heilversuch.pdf. Dieser und alle weiteren Links wurden zuletzt abgerufen am 18. Dezember 2023. 

3 Huber, Fabian, Individueller Heilversuch und klinisches Experiment, Augsburg, August 2014, abrufbar unter 
https://opus.bibliothek.uni-augsburg.de/opus4/frontdoor/deliver/index/docId/3163/file/F_Hu-
ber_Diss_iHvuKe.pdf. 

4 Graf von Kielmansegg, Sebastian, Zur Abgrenzung des individuellen Heilversuchs von der klinischen Prüfung, 
2014, abrufbar unter https://www.akek.de/wp-content/uploads/Vortrag_Kielmansegg_2014_06_20_nachm.pdf. 

5 Off-Label-Use ist die Anwendung eines Arzneimittels außerhalb des von der zulassenden Behörde zugelassenen 
Einsatzgebietes. 

6 Faust, Alice/ Woydack, Lena u. a. Should the governance of individual treatment attempts (“Individuelle Heil-
versuche”) include praxis evaluation? Results from qualitative stakeholder interviews, in: Health Policy, April 
2023, abrufbar unter. https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168851023000556.  

7 Bergmann, Ellen, Forster, Jens, Die zivilrechtliche Haftung des pharmazeutischen Unternehmers beim individu-
ellen Heilversuch, in: Pharmarecht 2021, 60. 

https://www.med.lmu.de/einrichtungen/ethik/individueller_heilversuch.pdf
https://www.med.lmu.de/einrichtungen/ethik/individueller_heilversuch.pdf
https://opus.bibliothek.uni-augsburg.de/opus4/frontdoor/deliver/index/docId/3163/file/F_Huber_Diss_iHvuKe.pdf
https://opus.bibliothek.uni-augsburg.de/opus4/frontdoor/deliver/index/docId/3163/file/F_Huber_Diss_iHvuKe.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/Vortrag_Kielmansegg_2014_06_20_nachm.pdf
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168851023000556
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machen den individuellen Heilversuch zu einer ultima ratio, wenn alle anderen Therapieversu-
che im Rahmen des medizinischen Standards versagt haben.8 Diese Arbeit fasst auftragsgemäß 
die rechtlichen Vorschriften, die individuelle Heilversuche betreffen, zusammen, und grenzt 
diese zu anderen Möglichkeiten des Arzneimitteleinsatzes außerhalb der Zulassung ab. 

2. Rechtliche Grundlagen 

Da sich die Vorschriften des Arzneimittelrechts nur auf die Herstellung, die Einfuhr oder das In-
verkehrbringen nicht zugelassener Arzneimittel beziehen, ist die Anwendung von Arzneimitteln 
außerhalb der Zulassung (Off-Label-Use) nicht verboten. Die für klinische Prüfungen relevanten 
Normen des Arzneimittelgesetzes (AMG)9 finden auf individuelle Heilversuche keine Anwen-
dung. So ist beispielsweise kein Antrag auf ein Votum der Ethik-Kommission für Forschung am 
Menschen (§ 40 AMG) notwendig.10 Es bestehen weder eine Genehmigungs- noch eine Anzeige-
pflicht. Allerdings muss der Einsatz der Arzneimittel medizinisch gut begründet sein und es be-
darf einer sorgfältigen Nutzen-Risiko-Abwägung sowie der Einhaltung der allgemeinen Aufklä-
rungs- und Dokumentationspflichten.11 

Arzneimittel aus dem Ausland ohne eine Zulassung in Deutschland dürfen darüber hinaus recht-
mäßig über § 73 Abs. 3 AMG nach Deutschland eingeführt werden, wenn dafür ein therapeuti-
scher Bedarf besteht und das Präparat im Herkunftsland rechtmäßig im Verkehr ist.12 

Sowohl für den Off-Label-Use als auch für den Unlicensed Use gibt es keine speziellen Haftungs-
anforderungen. Die Gefährdungshaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dem AMG 
setzt einen „bestimmungsgemäßen Gebrauch“ voraus, erfasst also nicht den Unlicensed oder Off- 

 

8 Langhof, Holger/Strech, Daniel, Off-label use, compassionate use und individuelle Heilversuche: ethische Im-
plikationen zulassungsüberschreitender Arzneimittelanwendungen, in: Angewandte Ethik in der Neuromedi-
zin, 1. November 2016, S. 95 bis 105. 

9 Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG), in der Fassung der Bekanntmachung 
vom 12. Dezember 2005 (BGBl. I S. 3394), zuletzt geändert durch Art. 1 des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBl. 
2023 I Nr. 197). 

10 Rauprich, Oliver/Riester, Martin u. a., Individueller Heilversuch und klinische Forschung, LMU Klinisches 
Ethikkomitee, 24. Oktober 2020, abrufbar unter https://www.med.lmu.de/einrichtungen/ethik/individuel-
ler_heilversuch.pdf.  

11 Rémi, Constanze/Bausewein, Claudia, Zum Umgang mit Off-Label-Use in der Palliativmedizin, Dezember 2016, 
abrufbar unter https://www.dgpalliativmedizin.de/images/161212_Offlabel_online.pdf; Englische Version ab-
rufbar unter https://cdn.lmu-klinikum.de/a616ebab2d2df7b6/254fade64c35/English_-Brochure-_Off-Label-
Use_.pdf. 

12 Burgardt, Claus, Off-Label-Use, No-Label-Use, Compassionate-Use – Was bedeutet das für den Patienten?, in: 
DLH-Info-Zeitung, Nr. 68, 2019, abrufbar unter https://www.leukaemie-hilfe.de/fileadmin/user_upload/dlh-
info-blaetter/dlh_infoblatt_off-label2019.pdf. 

https://www.med.lmu.de/einrichtungen/ethik/individueller_heilversuch.pdf
https://www.med.lmu.de/einrichtungen/ethik/individueller_heilversuch.pdf
https://www.dgpalliativmedizin.de/images/161212_Offlabel_online.pdf
https://cdn.lmu-klinikum.de/a616ebab2d2df7b6/254fade64c35/English_-Brochure-_Off-Label-Use_.pdf
https://cdn.lmu-klinikum.de/a616ebab2d2df7b6/254fade64c35/English_-Brochure-_Off-Label-Use_.pdf
https://www.leukaemie-hilfe.de/fileadmin/user_upload/dlh-info-blaetter/dlh_infoblatt_off-label2019.pdf
https://www.leukaemie-hilfe.de/fileadmin/user_upload/dlh-info-blaetter/dlh_infoblatt_off-label2019.pdf
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Label-Use bei individuellen Heilversuchen. Insoweit haftet im Schadensfall nicht der Arzneimit-
telhersteller, sondern die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt.13 

Bei einem Unlicensed Use kommt grundsätzlich eine Strafbarkeit wegen Verstoßes gegen das 
Arzneimittelgesetz (§ 21 Abs. 1 AMG) in Betracht, da ein Arzneimittel ohne die erforderliche 
arzneimittelrechtliche Zulassung in den Verkehr gebracht wird.14 Dieser Verstoß kann allein 
durch die Notstandsregelung des § 34 Strafgesetzbuch gerechtfertigt werden.15 Wer demnach in 
einer gegenwärtigen Gefahr u. a. für Leben und Leib eine Tat begeht, um eben jene Gefahr abzu-
wenden, handelt nicht rechtswidrig, soweit die Tat angemessen ist. 

3. Kostenübernahme durch die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) 

Hinsichtlich einer Kostenübernahme für einen individuellen Heilversuch durch die Gesetzliche 
Krankenversicherung (GKV) hat das Bundesverfassungsgericht mit seinem „Nikolaus-Beschluss“ 
vom 6. Dezember 2005 richtungsweisende Vorgaben gemacht.16 Es erkannte in der Verweigerung 
einer Kostenübernahme einen Verstoß gegen Art. 2 Abs. 1 Grundgesetz (GG) 17 (allgemeine Hand-
lungsfreiheit) in Verbindung mit Art. 20 Abs. 1 GG (Sozialstaatsprinzip) und Art. 2 Abs. 2 GG 
(Grundrecht auf Leben und körperliche Unversehrtheit). Gemäß dem Beschluss darf ein Versi-
cherter nicht von einer von ihm gewählten ärztlich angewandten Behandlungsmethode ausge-
schlossen werden, wenn für eine lebensbedrohliche oder regelmäßig tödliche Erkrankung eine 
allgemein anerkannte und dem medizinischen Standard entsprechende Behandlung nicht verfüg-
bar ist und eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spürbare positive 
Einwirkung besteht.18 Allerdings werden diese Anforderungen eng ausgelegt. Es wird beispiels-
weise gefordert, dass die Arzneimittel den Verlauf der Erkrankung selbst und nicht lediglich die 
Symptome beeinflussen. Eine palliative Wirkung wird also nicht als ausreichend anerkannt.19  

 

13 Gemeinsamer Bundesausschuss, Antworten auf häufig gestellte Fragen zum Thema Off-Label-Use, Stand: De-
zember 2023, abrufbar unter https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/off-label-
use/faq/#welche-risiken-bringt-der-off-label-use-fur-patientinnen-und-patienten-und-arztinnen-und-arzte-mit-
sich. 

14 Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V., Behandlung mit Medikamenten, die noch nicht zugelassen 
sind, Stand: Dezember 2023, abrufbar unter https://www.vfa.de/de/patienten/artikel-patienten/behandlung-mit-
medikamenten-die-noch-nicht-zugelassen-sind.html. 

15 Hevel, Michael van den, Jenseits der Zulassung, in: Deutsche Apothekerzeitung, abrufbar unter 
https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/daz-az/2016/daz-15-2016/jenseits-der-zulassung. 

16 Bundesverfassungsgericht, Beschluss vom 6. Dezember 2005, Az. 1 BvR 347/98; siehe hierzu auch Reimer, 
Franz, Das Recht auf Gesundheit, eine rechtsvergleichende Perspektive, Deutschland, Studie des Wissenschaft-
lichen Dienstes des Europäischen Parlaments, Oktober 2021, S. 41, abrufbar unter https://www.europarl.eu-
ropa.eu/RegData/etudes/STUD/2021/698770/EPRS_STU(2021)698770_DE.pdf. 

17 Grundgesetz für die Bundesrepublik Deutschland in der im Bundesgesetzblatt Teil III, Gliederungsnummer  
100-1, veröffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt geändert durch Art. 1 des Gesetzes vom 19. Dezember 2022 
(BGBl. I S. 2478). 

18 Bundesverfassungsgericht, Beschluss vom 6. Dezember 2005, Az. 1 BvR 347/98. 

19 Bundessozialgericht, Urteil vom 13. Oktober 2010, Az. B 6 KA 48/09 R. 

https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/off-label-use/faq/#welche-risiken-bringt-der-off-label-use-fur-patientinnen-und-patienten-und-arztinnen-und-arzte-mit-sich
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/off-label-use/faq/#welche-risiken-bringt-der-off-label-use-fur-patientinnen-und-patienten-und-arztinnen-und-arzte-mit-sich
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/off-label-use/faq/#welche-risiken-bringt-der-off-label-use-fur-patientinnen-und-patienten-und-arztinnen-und-arzte-mit-sich
https://www.vfa.de/de/patienten/artikel-patienten/behandlung-mit-medikamenten-die-noch-nicht-zugelassen-sind.html
https://www.vfa.de/de/patienten/artikel-patienten/behandlung-mit-medikamenten-die-noch-nicht-zugelassen-sind.html
https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/daz-az/2016/daz-15-2016/jenseits-der-zulassung
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2021/698770/EPRS_STU(2021)698770_DE.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2021/698770/EPRS_STU(2021)698770_DE.pdf
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Die Voraussetzungen des „Nikolaus-Beschlusses“ wurden 2012 mit dem neu geschaffenen § 2 
Abs. 1a Sozialgesetzbuch Fünftes Buch (SGB V)20 auch gesetzlich normiert. Damit das Zulas-
sungserfordernis nicht systematisch unterlaufen werden kann, hat das Bundessozialgericht für 
eine Kostenübernahme bei Unlicensed Use die Erstattungsvoraussetzungen noch restriktiver ge-
staltet. So muss über die bereits genannten Kriterien hinaus das nicht zugelassene Arzneimittel 
u. a. auch eine positive Risiko-Nutzen-Abwägung aufweisen. Der voraussichtliche Nutzen muss 
demnach die zu befürchtenden Risiken überwiegen; dies darf nicht nur abstrakt gelten, sondern 
konkret für den Versicherten und die individuelle Behandlungssituation, in der das Präparat ein-
gesetzt werden soll.21  

Nach einem entsprechenden Kostenübernahmeantrag nach § 2 Abs. 1a SGB V erteilt die Kran-
kenkasse vor Beginn der Behandlung eine Kostenübernahmeerklärung, wenn die genannten 
Voraussetzungen erfüllt und belegt sind. Für die Entscheidung über den Antrag auf Kostenüber-
nahme hat sie höchstens fünf Wochen Zeit (§ 13 Abs. 3a SGB V). Andernfalls gilt der Antrag als 
genehmigt. Für die Prüfung der Voraussetzungen, die nach einem festen Schema erfolgt,22 beauf-
tragen die Krankenkassen die Medizinischen Dienste.23 

4. Abgrenzung zu weiteren Möglichkeiten des Arzneimitteleinsatzes 
außerhalb der Zulassung 

4.1. Off-Label-Use als Standard-Heilbehandlung  

Bei einem Off-Label-Use als Standard-Heilbehandlung wurde die Anwendung des Arzneimittels 
bereits mehrfach erprobt und weist daher keinen Versuchscharakter eines individuellen Heilver-
suches mehr auf. Für solche Fälle bestimmt eine fachübergreifende Expertengruppe beim 

 

20 Fünftes Buch Sozialgesetzbuch – Gesetzliche Krankenversicherung –vom 20. Dezember 1988 (BGBl. I S. 2477-
2482), zuletzt geändert durch Art. 9 des Gesetzes vom 16. August 2023 (BGBl. 2023 I Nr. 217). 

21 Bundessozialgericht, Urteil vom 4. April 2006, Az. B 1 KR 7/05; Stebner, Frank, Verordnungsfähigkeit apothe-
kenimportierter Arzneimittel ohne deutsche Zulassung oder EU-Zulassung (Unlicensed Use) in der vertragsärzt-
lichen Versorgung, in: Gesellschaftsrecht, 2016, S. 685-690; Brockmeyer, Norbert, Off-label use in dermatology 
in Germany: What has changed since 2004? 22. Oktober 2009, abrufbar unter https://online-
library.wiley.com/doi/10.1111/j.1610-0387.2009.07084.x; Burgardt, Claus, Off-Label-Use, No-Label-Use, Com-
passionate-Use – Was bedeutet das für den Patienten? in: DLH-Info-Zeitung, Nr. 68, 2019, abrufbar unter 
https://www.leukaemie-hilfe.de/fileadmin/user_upload/dlh-info-blaetter/dlh_infoblatt_off-label2019.pdf. 

22 Z. B. Begutachtungsanleitung zu einzelimportierten Arzneimitteln nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz oder 
Begutachtungshinweise Off-Label-Use; siehe hierzu: Medizinischer Dienst Bund, Arzneimittel, Richtlinien und 
Publikationen, Stand: Dezember 2023, abrufbar unter https://md-bund.de/richtlinien-publikationen/richtli-
nien/grundlagen-fuer-begutachtungen-und-qualitaetspruefungen/arzneimittel.html; Begutachtungsanleitung zu 
einzelimportierten Arzneimitteln nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz, 17. September 2007, S. 15, abrufbar unter 
https://md-bund.de/fileadmin/dokumente/Publikationen/GKV/Begutachtungsgrundlagen_GKV/11_BGA_Im-
portAM_2007.pdf. 

23 Stebner, Frank, Verordnungsfähigkeit apothekenimportierter Arzneimittel ohne deutsche Zulassung oder EU-
Zulassung (Unlicensed Use) in der vertragsärztlichen Versorgung, in: Gesellschaftsrecht, 2016, S. 685-690; Me-
dizinischer Dienst Niedersachsen, Arzneimittel, Stand: Dezember 2023, abrufbar unter https://www.md-nieder-
sachsen.de/versicherte/arzneimittel. 

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1610-0387.2009.07084.x
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1610-0387.2009.07084.x
https://www.leukaemie-hilfe.de/fileadmin/user_upload/dlh-info-blaetter/dlh_infoblatt_off-label2019.pdf
https://md-bund.de/richtlinien-publikationen/richtlinien/grundlagen-fuer-begutachtungen-und-qualitaetspruefungen/arzneimittel.html
https://md-bund.de/richtlinien-publikationen/richtlinien/grundlagen-fuer-begutachtungen-und-qualitaetspruefungen/arzneimittel.html
https://md-bund.de/fileadmin/dokumente/Publikationen/GKV/Begutachtungsgrundlagen_GKV/11_BGA_ImportAM_2007.pdf
https://md-bund.de/fileadmin/dokumente/Publikationen/GKV/Begutachtungsgrundlagen_GKV/11_BGA_ImportAM_2007.pdf
https://www.md-niedersachsen.de/versicherte/arzneimittel
https://www.md-niedersachsen.de/versicherte/arzneimittel
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Bundesgesundheitsministerium,24 welche Arzneimittel außerhalb der Zulassung zu Lasten der 
GKV regelhaft – auch ohne die Bedingung einer lebensbedrohlichen Erkrankung – verordnet wer-
den können und leitet diese Beschlüsse an den Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) weiter. 
Dieser nimmt die entsprechenden Wirkstoffe dann als verordnungsfähig in die Arzneimittelricht-
linie auf (§ 35c Abs. 1 SGB V, Arzneimittelrichtlinie Anlage VI – Off-Label-Use25).26 Wenn die be-
troffenen Pharmazeutischen Unternehmer diesem standardisierten Off-Label-Use und der Auf-
nahme in die Arzneimittel-Richtlinie zugestimmt haben, geht die Produkthaftung auf diese über.  

4.2. Compassionate Use 

Der individuelle Heilversuch ist auch vom Compassionate Use (Härtefallprogramm) abzugrenzen 
(Härtefall nach der Verordnung EG Nr. 726/2004, der Deutschen Arzneimittel-Härtefall-Verord-
nung (AMHV27)).28 Gemäß § 2 Abs. 1 AMHV können im Rahmen eines Härtefallprogramms  
Arzneimittel ohne Genehmigung oder ohne Zulassung einer bestimmten Patientengruppe – im 
Gegensatz zum individuellen Heilversuch, bei der es um einen Einzelfall geht – zur Verfügung 
gestellt werden. Die Bedingungen dafür sind, dass ausreichende Hinweise auf die Wirksamkeit 
und Sicherheit des Arzneimittels vorliegen und dass für dieses eine klinische Prüfung durchge-
führt wird oder bereits ein Zulassungsantrag bei der Europäischen Arzneimittel-Agentur, der zu-
ständigen Bundesoberbehörde oder einer für die Zulassung zuständigen Behörde eines Mitglied-
staates gestellt worden ist.29  

*** 

 

24 Das Gremium setzt sich zusammen aus Experten/Expertinnen aus verschiedenen medizinischen Fachbereichen, 
mindestens jedoch aus den Fachbereichen Innere Medizin, Onkologie und Neurologie/Psychiatrie; Bundesinsti-
tut für Arzneimittel und Medizinprodukte, Expertengruppe Off-Label, Stand: Dezember 2023, abrufbar unter 
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Zulassung/Zulassungsrelevante-Themen/Expertengruppe-Off-La-
bel/_node.html. 

25 Gemeinsamer Bundesausschuss, Arzneimittel-Richtlinie, Anlage VI: Off-Label-Use, 24. Juni 2023, abrufbar unter 
https://www.g-ba.de/richtlinien/anlage/15/. 

26 Rémi, Constanze/Bausewein, Claudia, Zum Umgang mit Off-Label-Use in der Palliativmedizin, Dezember 2016, 
abrufbar unter https://www.dgpalliativmedizin.de/images/161212_Offlabel_online.pdf. 

27 Verordnung über das Inverkehrbringen von Arzneimitteln ohne Genehmigung oder ohne Zulassung in Härtefäl-
len (Arzneimittel-Härtefall-Verordnung - AMHV) vom 14. Juli 2010 (BGBl. I S. 935), geändert durch Art. 8 der 
Verordnung vom 6. Juli 2022 (BGBl. I. S. 1102). 

28 Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, Arzneimittel-Härtefallprogramme/ Compassionate Use, 
Stand: Dezember 2023, abrufbar unter https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Klinische-Pruefung/Compassio-
nate-Use/_artikel.html; ZDF, Nicht zugelassene Medikamente für Todkranke, 19. April 2017, abrufbar unter 
https://www.zdf.de/gesellschaft/volle-kanne/nicht-zugelassene-medikamente-fuer-schwerkranke-100.html. 

29 Siehe auch Langhof, Holger/Strech, Daniel, Off-label use, compassionate use und individuelle Heilversuche: 
ethische Implikationen zulassungsüberschreitender Arzneimittelanwendungen, in: Angewandte Ethik in der 
Neuromedizin, 1. November 2016, S. 95-105. 

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Zulassung/Zulassungsrelevante-Themen/Expertengruppe-Off-Label/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Zulassung/Zulassungsrelevante-Themen/Expertengruppe-Off-Label/_node.html
https://www.g-ba.de/richtlinien/anlage/15/
https://www.dgpalliativmedizin.de/images/161212_Offlabel_online.pdf
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Klinische-Pruefung/Compassionate-Use/_artikel.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Klinische-Pruefung/Compassionate-Use/_artikel.html
https://www.zdf.de/gesellschaft/volle-kanne/nicht-zugelassene-medikamente-fuer-schwerkranke-100.html

	Inhaltsverzeichnis 
	1. Einleitung 
	2. Rechtliche Grundlagen 
	3. Kostenübernahme durch die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) 
	4. Abgrenzung zu weiteren Möglichkeiten des Arzneimitteleinsatzes außerhalb der Zulassung 
	4.1. Off-Label-Use als Standard-Heilbehandlung 
	4.2. Compassionate Use 


