Hinweise:  
· Die aufgeführten Fragen sind Beispiele. Sie sollen einen Eindruck geben, welche Fragen gestellt werden könnten und welche Ausführungen notwendig sind, damit die Fragen adäquat beantwortet werden können.
· Die Beispiel-Fragen können umformuliert und nicht relevante Fragen gelöscht werden. 
· Generell: Stellen Sie konkrete Fragen, formulieren Sie jeweils eine (kurze) Begründung inkl. der Angabe von Quellen. Farbliche Markierungen sind zu entfernen
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	9) Fragen, die im Beratungsgespräch erörtert werden sollen
(Zu jeder Frage sollte der pharmazeutische Unternehmer seine Position und eine Begründung formulieren.)

	1
	Frage zur zweckmäßigen Vergleichstherapie
Stimmt der G-BA zu, dass <X> die zweckmäßige Vergleichstherapie (zVT) für die Nutzenbewertung gemäß §35a SGB V von Wirkstoff <Y> ggf. in Kombination mit <Z> darstellt?  

Ggf. weitere Fragen, die die zVT betreffen.

Position des pharmazeutischen Unternehmers:
Begründung der zVT auf Basis der Kriterien 5. Kapitel, §6 Abs. 3 VerfO des G-BA:
Zu 1.)
<Text>
Zu 2.)
<Text>
Zu 3.)
<Text>
Zu 4.)
<Text>

Fazit
<Text>


<Ggf. Ausführungen zu weiteren Fragen>


	2
	Frage zur Patientenpopulation
Stimmt der G-BA zu, dass die eingeschlossene Patientenpopulation in der Studie <XX> der Zielpopulation im o.g. Anwendungsgebiet von Wirkstoff <Y> entspricht?  

Ggf. weitere Fragen, die die Patientenpopulation betreffen.

Position des pharmazeutischen Unternehmers:
Hinweis: Bitte reichen Sie eine Studienkurzdarstellung ein 
<kurze Beschreibung der Studienpopulation, Nennung relevanter Ein-/Ausschlusskriterien>
<Begründung, sofern Studienpopulation nicht (in Gänze) das o.g. Anwendungsgebiet abdeckt>
<Ggf. Ausführungen zu weiteren relevanten Aspekten oder weiteren Fragen>


	3
	Frage zu Endpunkten/Messinstrumenten
Stimmt der G-BA zu, dass folgende Endpunkte/Messinstrumente für die Nutzenbewertung gemäß §35a SGB V von Wirkstoff <Y> im o.g. Anwendungsgebiet patientenrelevant sind?  
· EP 1
· EP 2
· …

Ggf. weitere Fragen, die Endpunkte betreffen.

Position des pharmazeutischen Unternehmers:
<kurze Beschreibung des jeweiligen Endpunktes/Messinstrumentes, möglichst konkrete Angaben zur Operationalisierung des jeweiligen Endpunktes, Angaben zur Patientenrelevanz, bei Messinstrumenten Ausführungen zur Validität (Quellen müssen immer mit angegeben werden)>

<Ggf. Ausführungen zu weiteren Fragen>


	4
	Weitere Fragen zum Studiendesign
<Fragen, die das Studiendesign betreffen (z. B. Studiendesign generell, Umsetzung zVT, Studiendauer)>

Position des pharmazeutischen Unternehmers:
Hinweis: Bitte reichen Sie eine Studienkurzdarstellung ein 
Zum Studiendesign:
<Zusammenfassung des Studienaufbaus (Phasen der Studie, ggf. Nachbeobachtung oder anschließende Studie/n)>
Zur Studiendauer:
<Begründung für die Wahl der Studiendauer>
Zur Intervention/Komparator:
<Beschreibung der Applikationsform/Häufigkeit der Gabe von Intervention und Komparator>
<Begründung, sofern relevante Arzneimittel in der Studie nicht verfügbar waren bzw. ausgeschlossen wurden>
<sofern relevant: Beschreibung der Hintergrundmedikation und der Anpassungsmöglichkeiten dieser während der Studie>
<Ggf. Ausführungen zu weiteren relevanten Aspekten>

<Ggf. Ausführungen zu weiteren Fragen>


	5
	Frage zu <YXZ>
<Text>

Position des pharmazeutischen Unternehmers:
<Text>


(Bitte weitere Zeilen einfügen sofern benötigt)
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