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1.40-DOK1-10 Aufklarung und Einverstandnis ,off-label-use”

Sehr geehrte Patientin,

Sehr geehrter Patient,

zur Durchfihrung einer Therapie mit Medikamenten, die hierfiir nicht zugelassen sind (sog.

,off-label-use”), bendtigen wir Ihr schriftliches Einverstandnis.

Handelsname Wirkstoff Art und Menge der Indikation fur den
Gabe ,off-labe-use®

Bei der hier vorgeschlagenen Therapie handelt es sich um einen Heilversuch. Die
eingesetzten Medikamente sind fiir Ihre Indikation nicht zugelassen! Dennoch besteht eine
gewisse Chance auf einen Heilerfolg.

Besonders wichtig ist, dass Sie Uber die mdglichen Nebenwirkungen der verabreichten
Medikamente informiert sind. In IThrem Falle weisen wir insbesondere auf die Mdglichkeit

folgender Nebenwirkungen hin:

--------

......

Die Nebenwirkungen kénnen sehr schwerwiegend sein und Ihren Gesundheitszustand
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sogar wesentlich verschlimmern! Lebensbedrohliche Nebenwirkungen und nachhaltige
Gesundheitsschaden kénnen nicht ausgeschlossen werden. g
Durch Ihr Einverstandnis zu dieser Therapie mit nicht-zugelassenen Medikamenten befreien

Sie uns und den Hersteller des Medikamentes von allfalligen Haftungsanspriichen.
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Erklarung der Patientin / des Patienten:[]

Ich wurde ausfihrlich Uber die o0.g. Therapie mit einem fir die Behandlung meines
Krankheitsbildes nicht zugelassenen Medikament (,off-label-use”) informiert.

Ich wei3, dass es sich lediglich um einen Behandlungsversuch handelt und ein Erfolg nicht
garantiert werden kann.

Ich wurde wumfassend Uber die wesentlichen Nebenwirkungen des eingesetzten
Medikamentes informiert und hatte ausreichend Zeit und Gelegenheit Fragen zu stellen, die
mir in verstandlicher Weise beantwortet wurden. Insbesondere wurden mir auch mogliche
Behandlungsalternativen angeboten.

Ich wei3, dass ich mit meiner Einwilligung zur Therapie mit einem nicht zugelassenen
Medikament die mich behandelnden Arzte sowie den Hersteller des Medikamentes von

allfalligen Haftungsanspriichen befreie.

Ich fihle mich Uber die Chancen und Risiken des Behandlungsversuches mit einem nicht

zugelassenen Medikament (,off-label-use”) ausreichend informiert und aufgeklart und

stimme in Kenntnis der damit verbundenen Risiken der Behandlung zu.

, den

Patient oder gesetzlicher Vertreter Arztiss Name und Unterschrift

Ich habe ein Exemplar dieser Einverstandniserklarung ausgehandigt bekommen.
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Patient oder gesetzlicher Vertreter

i&iName und Unterschrift

erstellt von: Dr. Jurgen Fritz:
05.03.2015

gepriift und freigegeben von: Dr. Jirgen
Fritz

am: 05.3.2015

Revisionsstatus: 1.1

1.40-DOK1-10-Aufklarung off-label-use

Seite 4 von 4




