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Biologische Arzneimittel in PEI-Zuständigkeit
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Begleitung der Arzneimittelentwicklung durch PEI
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Parallele HTA-EMA Beratung (multi-stakeholder)
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Gegenwartige Erfahrung (18 von 23 finalisierten)

Status of development programme Number of HTA bodies involved
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Grundlagen der nationalen gemeinsamen Beratung

= Eine gemeinsame Beratung der Entwickler von Arzneimitteln
durch G-BA und Bundesoberbehdrde (BOB) vor Durchflihrung der
Phase IlI-Studien

= ist sinnvoll fur eine effiziente Arzneimittelentwicklung,
= Bericksichtigung von Aspekten der Zulassungsbehorde
= Bericksichtigung von Aspekten der Selbstverwaltung

= |st ethisch geboten um eine Wiederholung von Studien mit
ahnlicher Zielsetzung zu vermeiden,

= ist gesetzlich verankert (§ 35a Abs. 7 SGB V).
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Aktueller Stand |

= Das PEI wird wohl nicht regelhatft in die Beratung mit einbezogen

= Antragsformular des G-BA suggeriert, dass eine gemeinsame
Beratung eine Option ist, die der Antragsteller wahlen kann

= Die Grundlagen fir die Beratung sind nicht gleich

= Dossier des Antragstellers wird nicht regelhaft an das PEI
geschickt

* Esfindet kein direkter Dialog zwischen G-BA und PEI statt

= G-BA schickt Fragenliste an PEI
= Mdglicherweise modifizierte Fragen des Antragstellers

= PEI antwortet auf Fragenliste ohne Kenntnis des Kontext,
Kenntnis des Dossiers
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Aktueller Stand I

= Bisher gab es keine gemeinsame Beratung
= PEI wird nicht zu den G-BA internen Diskussionen eingeladen;

= PEI wird nicht zu den Beratungsgesprachen mit den
Antragstellern eingeladen.

= Ergebnis der Beratung ist dem PEI nicht bekannt

= Es bleibt unklar wie der Beitrag des PEI bertcksichtigt wird oder
warum er nicht bertcksichtigt wird,;

= PEI enthalt nicht regelhaft die Niederschrift der Beratung.
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Anregungen des PEI fur die Zukunft

= PEI wird bel jeder frihen Beratung, die Produkte in Zustandigkeit
des PEI betrifft, miteinbezogen.

= Das Dossier wird bei PEI und G-BA parallel eingereicht.

= Es findet ein echter Dialog/Trialog statt.

= z.B. Beteiligung der PEI an der relevanten internen Diskussion
des G-BA (Unterausschuss, Referenten?)

= Die Niederschrift geht an alle Betelligten.

= G-BA nimmt auch an Beratungen der PEI teill,
z.B. fur Antragsteller aus dem akademischen Umfeld/SME
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