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Sie befinden sich am Anfang der an Hersteller von Produkten zu @zierten Diaten zur
enteralen Ernahrung (Lebensmitteln fiir besondere medizipaiﬁonecke) gerichteten
strukturierten schriftlichen Online-Befragung des Gemeins n Bundesausschusses (G-
BA). Diese Befragung wird im Rahmen des Evaluations hrens zum Anspruch der
gesetzlich Versicherten auf bilanzierte Diaten zur e @en Ernahrung nach § 31 Absatz
5 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)@geﬁjhrt.
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Mit diesem Fragebogen abgefragte Bereiche:

« Innovative Produkt(gruppen) mit Nutzennachweis

« Beobachtete Unter-, Uber- oder Fehlversorgung mit Verbesserungsvorschlagen Q
o Unklarheiten bei der Anwendung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) Abschnitt I ‘\\Q
X
Wir bitten Sie, in die Freitextfelder nur Text und keine Tabellen oder Abbildungen /\/0
einzugeben. %
Sollten Sie Tabellen oder Abbildungen libermitteln mochten, konnen Sie dies tun,\ m Sie
sie als gezippte (PDF-)Dateien hochladen. (b

Wir bitten, uns ausschlieBlichen Dateien zu iibermitteln, die nicht ﬁﬁimtzt sind, das
heif3t sie miissen ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar, kopierb(\ druckbar sein.

Es konnen nur Dateien bei der Evaluation berucksichtigt werderb@giesen Anforderungen
geniigen. *\6

Bedenken Sie bitte, dass diese Befragung fir eine Evalu @mit dem Zweck einer
Identifikation von Anpassungsbedarf im Abschnitt I @A-RL durchgefuhrt wird.

Angaben zu Produkten oder Defiziten in der Ven@@ng, die in keinem Bezug zu einem
eventuellen Anpassungsbedarf der AM-RL ste@, sind daher nicht notwendig.

Die genauen Regelungen der AM-RL&){[@& I finden Sie unter untenstehendem Link:

Arzneimittel-Richtlinie (ﬂps;:/@g-ba.de/richtlinien/3/),



https://www.g-ba.de/richtlinien/3/
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Fir Informationen und Hinweise zur Datenerhebung des G-BA zur Evaluation zur
enteralen Ernahrung klicken Sie auf diese Flache!

Informationen und Hinweise zur strukturierten schriftlichen Online-Befragung des
Gemeinsamen Bundesausschusses im Rahmen des Evaluationsverfahrens zuni.
Anspruch der gesetzlich Versicherten auf bilanzierte Didten zur enteralen Erndhr %
nach § 31 Absatz 5 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) 6

Versicherte haben Anspruch auf bilanzierte Diaten zur enteralen Ernahrung nach gabe
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) Abschnitt I §§ 18-26. GemaB § 18 L sind
Lebensmittel, Nahrungserganzungsmittel, so genannte Krankenkost d “diatetische
Lebensmittel einschlieBlich Produkte flir Sauglinge oder Kleinkinder v @ér Versorgung
nach § 27 SGB V ausgeschlossen. Dies gqilt nicht fir A ’%uremischungen,
EiweiBhydrolysate, Elementardidten und Sondennahrung, so& sie nach den
Bestimmungen der AM-RL in medizinisch notwendlgen en ausnahmsweise
verordnungsfahig sind. Die verordneten Produkte mus der Legaldefinition fir
Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke nac %erordnung (EU) 2016/128
entsprechen und sich rechtmaiig auf dem deutschen I\%t befinden. Produkte, die nicht
den Definitionen nach § 19 AM-RL fir Amino @ ischungen, EiweiBhydrolysate,
Elementardiaten oder Sondennahrung entspreche @n nicht unter den Anspruch nach §
31 Absatz 5 SGB V. Dies gilt nicht fiir ergan ilanzierte Diaten zur Behandlung von
angeborenen, seltenen Defekten im Kohl at- und Fettstoffwechsel und anderen
diatpflichtigen Erkrankungen, die unbeh zu schwerer geistiger oder korperlicher
Beeintrachtigung fiihren und bei der@ diatetische Intervention mit erganzenden
bilanzierten Diaten medizim’sch% endig ist. Die verordnende Arztin oder der
verordnende Arzt hat fir jedenie kttyp zu prifen, ob eine Behandlung durch diese
Produkte medizinisch notwe st oder ob symptomatische oder eigenverantwortliche
MaBnahmen Prioritat haben& AM-RL). GemaR § 21 AM-RL ist enterale Erndhrung bei
fehlender oder eingeschyankter Fahigkeit zur ausreichenden normalen Erndhrung
verordnungsfahig, we eine Modifizierung der normalen Ernahrung oder sonstige
arztliche, pfleger% er ernahrungstherapeutische MaBBnahmen zur Verbesserung der

Ernahrungssituati icht ausreichen.

Mit dem G zur Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung (GVWG) wurde der
Gemeins undesausschuss (G-BA) nach § 31 Abs. 5 SGB V beauftragt, die Entwicklung
der Lei en, auf die Versicherte nach §§ 18-26 AM-RL Anspruch haben, zu evaluieren

un @r das Ergebnis der Evaluation dem Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) zu

en. Stellt der G-BA in diesem Bericht fest, dass zur Gewahrleistung einer

€L)5 eichenden, zweckmaBigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit

ilanzierten Diaten zur enteralen Ernahrung Anpassungen der Leistungen erforderlich sind,

hat er diese innerhalb von zwei Jahren nach Ubersendung des Berichts in der AM-RL zu
regeln.

Fir den Bericht liber die Evaluation hat der G-BA gemaR § 31 Absatz 5 Satz 4 SGB V die
Angaben von Herstellern von Produkten zu bilanzierten Diaten zur enteralen Ernahrung zur
medizinischen Notwendigkeit und ZweckmafBigkeit ihrer Produkte sowie Angaben zur
Versorgung mit Produkten zu bilanzierten Diaten zur enteralen Erndhrung der
wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften, des Spitzenverbandes Bund der




Krankenkassen, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft zu berticksichtigen.

Fir jede dieser drei Adressatengruppen, Hersteller, wissenschaftliche-medizinische
Fachgesellschaften sowie die Gruppe des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft, wurde
ein Fragebogen erstellt. Mit diesen Fragebogen werden die gemal § 31 Absatz 5 Satz 4
SGB V zu beriicksichtigenden Angaben anhand einer schriftlichen strukturierten
Datenerhebung nach §31 Absatz 5 Satz 5 SGB V i.V.m. 4. Kapitel § 63 Verfahrensordnung

des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) erhoben. ‘.,

v//

Antworten werden ausschlieBlich in deutscher Sprache beriicksichtigt. Die dazugehor s\
Unterlagen konnen in deutscher oder englischer Sprache libermittelt werden. /\/

Als Kontaktperson Ihrer Organisation oder Ihres Unternehmens ist Ihreg ahme
freiwillig und nicht anonym. Im Fall Ihrer Teilnahme sollten Ihre Angaben bar und
anhand entsprechender Daten und Quellen nachpriifbar sein. Fehlen@ Angaben zu
einzelnen Fragen sind maoglich. \Q

Bitte flillen Sie die nachfolgenden Fragen soweit aus, wie es Ihnen ich ist.

Sie haben an verschiedenen Stellen die Moglichkeit, Dateien onuladen insbesondere
um Ihre Angaben zu belegen. Bitte laden Sie alle Dateien (@ einzelne Dateien) als ZIP-

Datei hoch. Q

Wir bitten, uns ausschlieBlichen Dateien zu Ubermit ie nicht geschiitzt sind, das heil3t
sie mussen ohne Kennworteingabe lesbar, spelq r, kopierbar und druckbar sein. Es
konnen nur Dateien bei der Evaluation beru igt werden, die diesen Anforderungen
genugen.

Bei Nachfragen zum Fragebogen WG{%%]G sich bitte an das Postfach: bilanzierte-
diaeten@g-ba.de
o\

bv

Y 4
Mit Abgabe dieses F bogens erklaren Sie sich einverstanden, dass Ihre Antworten
dazu, mit Ausnah r personenbezogenen Daten, im Bericht nach § 31 Absatz 5

Satz 2 SGB V u einem eventuell daraus resultierenden Verfahren zu Anderung der
Arzneimittel- tlinie wiedergegeben werden kénnen. Der Bericht und Dokumente zur
Anderung rzneimittel-Richtlinie werden in der Regel der Offentlichkeit via

Internet@ anglich gemacht.

. C\)Qch habe die Informationen und Hinweise zur Befragung gelesen und verstanden und
6 mochte an der Befragung teilnehmen. Mit der Speicherung und Weiterverarbeitung

meiner Daten sowie der Veroffentlichung der Daten mit Ausnahme meiner personlichen

?? Daten bin ich einverstanden.




Sie konnen die Befragung auf jeder Seite unterbrechen und erhalten einen Link, um
die Beantwortung der Fragen zu einem spiteren Zeitpunkt innerhalb des
Befragungszeitraums fortzufiihren.

Bitte denken Sie am Ende der Befragung daran, zu bestatigen, dass Ihre Angaben in
dieser Weise komplett sind. Anderenfalls konnen Ihre Angaben nicht beriicksichtigt
werden.
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Angaben zum antwortenden Unternehmen

Name des
ausfullenden @Q
Unternehmens g \\

Anschrift /\/0‘\
Q‘b

Ist dies die erste strukturierte schriftliche Online-Befragung des Gemem en
Bundesausschusses im Rahmen des Evaluationsverfahrens zum Ans der

gesetzlich Versicherten auf bilanzierte Didten zur enteralen Erna \ ach § 31
Absatz 5 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V), die S1 hre Organisation

ausfiillen?
Diese Frage dient dazu, Ihre neuen Angaben eventuell bereizs%&henden Angaben
zuordnen zu konnen. N\

Q
ja @
O Og

wenn nein, erlautern Sie bitte! \0

maximal 150 Zeichen QQ
Kontaktperson 1 der Organiyﬁjr den Gemeinsamen Bundesausschuss

(z.B. ist fur eventuelle Riickfra indestens eine Kontaktperson anzugeben)
Y 4

Name, Vorname K

Abteilung und @Q

Funktion

Ansch r1®+
E;&Q Adresse
Xe

6 elefonnummer

?? Weitere E-Mail-
Adresse
(optional)



Seite 06

Kontaktperson 2 der Organisation fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss (optional)

Falls Sie keine weitere Kontaktperson angeben mochten, klicken Sie bitte weiter.

Name, Vorname

Abteilung und
Funktion

Anschrift

E-Mail-Adresse
Telefonnummer
Weitere E-Mail-

Adresse
(optional)

Kontaktperson 3 der Organisation fiir den Gemei

Falls Sie keine weitere Kontaktperson angeben

Name, Vorname

Abteilung und
Funktion

Anschrift

E-Mail-Adresse

Telefonnumme@Q
Weitere E.I@A
Adress

(op @

&

K

’

%,
D

KQ\

CQ

en Bundesausschuss (optional)

en, klicken Sie bitte weiter.
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Mit den folgenden Fragen konnen Sie uns Informationen zu Ihren
Produktneuerungen/ neuartigen Produkten der letzten drei Jahre auf dem
deutschen Markt iibermitteln.

(Fur weitere Informationen zu den abgefragten Produkten klicken Sie bitte auf diese Flache)

&
*

Bei diesen Produktinnovationen (Produktneuentwicklungen) muss es sich um Lebensmlt
fir besondere medizinische Zwecke geman Verordnung (EU) 689/2013 i. V. m. der
Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 handeln. Sie haben die Moglichkeit, Angab

bis zu zehn Produkte oder Produktgruppen zu tbermitteln. 0

Informationen zu neuen Produkten sind flir den Gemeinsamen Bundesauss
insbesondere in den Fallen von Bedeutung, in denen flr eine ausreichen
und wirtschaftliche Verordnung dieser Produkte zulasten der gesetzli
Krankenversicherung (GVK) ein Anpassungsbedarf in den Regelun

Richtlinie (AM-RL) besteht. 6

r Arzneimittel-

Daher ist die Ubermittlung von Informationen zu neuartige ’%ukten die geman den

Regelungen der AM-RL bereits zulasten der GKV erstatt hlg sind (https:/www.g-
ba.de/richtlinien/3/), nicht notwendig. @

Sollten Sie trotzdem zu mehr als zehn neuartigen kten Informationen lbermitteln
wollen, fiillen Sie bitte fir jede weiteren zehn te einen weiteren Fragebogen aus.

Bitte fligen Sie das Etikett der Produkte b&lten Sie Uiber eine gesonderte Information
zu Ihrem Produkt verfligen, libersende s bitte auch diese. Aus den lbermittelten
Dokumenten missen alle gemaf3 L? m1ttehnformatlonsverordnung (LMIV) -
Verordnung (EU) 1169/2011, Veror g (EU) 609/2013 und Delegierter Verordnung (EU)
2016/128 notwendigen Anga e@ 1chtl1ch sein.

Wir bitten Sie, uns ausschlie hen Dateien zu libermitteln, die nicht geschiitzt sind, das
heiRt sie miissen ohne er‘fnworteingabe lesbar, speicherbar, kopierbar und druckbar
sein. Es konnen nu ien bei der Evaluation berlicksichtigt werden, die diesen
Anforderungen gept

9

D

)


https://www.g-ba.de/richtlinien/3/
https://www.g-ba.de/richtlinien/3/

Bitte schatzen Sie auf einer Skala von O (keine Beteiligung) bis 5 (sehr starke
Beteiligung) ein, wie stark Ihr Unternehmen an der Forschung und Entwicklung neuer
Produkte zu bilanzierten Didten zur Enteralen Erndhrung innerhalb der letzte drei
Jahre beteiligt war bzw. ist.

(O © (keine Beteiligung)

1 &

O
N

/\/

3P
(sehr starke Beteiligung) (b

- \Q
Mochten Sie von Ihnen hergestellte Produktneuerungen oder n ge Produkte
angeben? \

9
O i Q
() nein Wenn "nein" ausgewahlt wird, geht es n'&’e 96 weiter
‘QO
&
<
\

a A W N

OO0OO0O0O0

&S
RS
N\

®
?\
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Bezeichnung und Zweckbestimmung des innovativen Produkts oder der innovativen
Produktgruppe

Bitte tragen Sie an dieser Stelle nur ein Produkt oder eine Produktgruppe ein.
Im Anschluss zu dieser Frage werden unter anderem die wesentlichen Inhaltsstoffe und die Q
Personengruppen angefragt, die von diesem Produkt profitieren konnen. @
Fir Angaben zu weiteren Produkte oder Produktgruppen nutzen Sie bitte die Fragen zu derlo\\
weiteren Produkten (Produkt(gruppe) 2, Produkt(gruppe) 3 usw.).

Produkt(gruppe)1

Name des
innovativen @
Produkts oder maximal 50 Zeichen . Q

der innovativen Q\\

Produktgruppe O

zum o\%

Diatmanagement maximal 100 Zeichen Q

bei
D

Sehen Sie derzeit Probleme bei der Anweﬂ%g dieses Produkts/ dieser

Produktgruppe?
<
N

(O nein 6®
() Angabe nicht mégli{h’

O

Sehen Sie dﬁ Probleme bei der Verordnung dieses Produkts/ dieser
Produktgru* zulasten der gesetzlichen Krankenkassen?

‘b®

’@ nein
?960 Angabe nicht moglich



Wo sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung oder Verordnung dieses Produkts/
dieser Produktgruppe?

Beziehen Sie sich bei Ihren Ausfiihrungen auf Anwendungs- und Verordnungsprobleme, die
im Zusammenhang mit den Regelungen der AM-RL Abschnitt I stehen.

Probleme bei der
Anwendung

Probleme bei der .‘\\

maximal 200 Zeichen
Verordnung

maximal 200 Zeichen

@ Seite 09

*
Wurde das Produkt oder wurden die Produkte als Lebensmittel f"\h\sondere
medizinische Zwecke beim BVL angezeigt? b
(Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (B ig
Anzeige des Inverkehrbringens von Lebensmitteln fiir sonstige meei\%\,‘%he Zwecke in Deutschland)

Produkt(gruppe)1 QQQ
O ia O
(O nein éo
() keine Angabe méglich @Q
(<K
S

Ist das Produkt ein diétetis&llsténdiges Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke? y
(Ist das Produkt als einz%.wahrungsquelle geeignet?)

A\
ja Q
O Q)@

ie zustindige Behérde zur

. elt es sich bei der Nahrstoffformulierung des Lebensmittels fiir besondere
dizinische Zwecke nach Artikel 2 Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 der
Q ommission um ein Produkt mit Standardformulierung oder mit spezifisch
angepasster Formulierung?

(O Standardformulierung

O spezifisch angepasste Formulierung



Was ist die Art Neuerung des Produkts?
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Beschreiben Sie fiir die Produkt(gruppe) 1 die Art der Neuerung. Wenn dies sinnvoll ist,
beschreiben Sie die Neuerung der Produkt(gruppe) im Vergleich zu einem bisher
bestehenden Produkt.

Welche Inhaltsstoffe des Produkts leisten einen wesentlichen Anteil bei de&

maximal 500 Zeichen

Zweckerfiillung in der besonderen Erndhrungssituation?

Listen Sie die relevanten Inhaltsstoffe nach Art und Menge auf.

Produkt(gruppe)1

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

’

KQ&

CQ

AS)
&

Q
2
&
/\/

o
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Welche Personengruppen werden im Wesentlichen durch das Produkt versorgt?

Wenn das Produkt mehrere Personengruppen versorgt, nutzen Sie fir jede Personengruppe
jeweils ein Feld zur Benennung und der geschatzten Anzahl von Personen

Produkt(gruppe)1 @Q

o \
maximal 40 Zeichen (\0\
Beschreibung der Personengruppe /\/0

Geben Sie eine@ an
Geschatzte Anzahl von Personen in dieser Gruppe in Deutschland (b

maximal 40 Zeichen @
Beschreibung einer weiteren (zweiten) Personengruppe ’\\Q

n Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Personen in der 2. Gruppe in Deutsc%qg

Beschreibung einer 3. Personengruppe

maximal 40 Zeichen Q\
%)

()g Geben Sie eine Zahl an

Geschatzte Anzahl von Personen in der 3. G@ in Deutschland

maximal 40 Zeichen @Q

Beschreibung der 4. Personengru%

Geben Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Pers@@)in der 4. Gruppe in Deutschland

maximal 40 Zeichen , 7
Beschreibung der 5. ﬂsonengruppe

Q Geben Sie eine Zahl an
Geschétzteﬁl von Personen in der 5. Gruppe in Deutschland

%’é@e hier bitte das Etikett von Produkt 1 oder alle Etiketten der Produktgruppe als ZIP-
t
>

6\ och.
o
?\

| Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt




Laden Sie hier, falls vorhanden, zusatzliche Informationen zu Produkt 1 oder Produktgruppe 1
(z.B. Diatetikuminformation) als ZIP-Datei hoch.

| Datei auswahlen ‘Keine Datei ausgewanhlt
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Literaturrecherche zum Nutzen neuer Produkte
(Fiir mehr Informationen zur Literaturrecherche klicken Sie auf diese Fliche!)

Unterstlitzen Sie Ihre Angaben zum Produkt oder zur Produktgruppe bitte durch eine
systematische Literaturrecherche moglichst in folgenden Datenbanken. Falls dies aufgrund
der Datenlage nicht sinnvoll moglich ist, begriinden Sie bitte: * 9

e Pubmed/ MEDLINE 0‘\\
e Cochrane Library

e Excerpta Medica Database (Embase)

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) ’\\QQ

e Trip Database Q

o Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen M&dﬂ]gischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF), des National Institute for.H and Care Excellence
(NICE), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), National Guidelines
Clearinghouse und Leitlinien anderer europaischer un%nationaler Vereinigungen

¢ ggf. fachspezifische Datenbanken und Leitlinienog

i. Ubermitteln Sie die relevanten Treffer als V. e

ii. machen Sie fir jede als relevant ident%%te klinische Studie Angaben zu:

¢ Veroffentlichung der Studie Q&

¢ Untersuchte Personengruppegﬁ

¢ Vergleich des Produkts / dbroduktgruppe mit

e Endpunkt(e) K ’

e Welchen Vorteil die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ dem Endpunkt:

e Werden die @en der Anwendung im Vergleich zur Nicht-Anwendung betrachtet? Wenn
ja, welche i@en gibt es?

Bitte%@)hten Sie, dass nur Volltexte von Studienpublikationen in Deutsch oder Englisch
ber chtigt werden konnen.

O
»

7




War es Ihnen moéglich eine Literaturrecherche zu Produkt(gruppe) 1 durchzufiihren?

O Ja
wenn nein, begriinden Sie bitte, warum keine Literaturrecherche moglich war

maximal 80 Zeichen

R

Bitte laden Sie hier ein gezipptes Word-Dokument hoch, in dem Sie die 0
ernahrungsmedizinische Evidenz, die den Nutzen des neuen Produkts od(.{ber neuen
Produktgruppe belegt, beschreiben. Q)

Bennen Sie die Word-Datei ,,Nutzen-[Produktname]" und nutzen Sie his@erweise auf
wissenschaftliche Quellen (aus einer Literaturrecherche).
Bitte stellen Sie die angefiihrte Literatur in den nachfolgenden Sch@en zur Verfligung.

Von Ihnen gemachte Angaben sind durch entsprechende Literatur zu bel‘é&%m dieser Literatur beschriebene
Evidenz wird nach den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin b sichtigt (4. Kapitel § 64 Absatze 3 - 6
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (Verf )@

Wir bitten, uns ausschlieBlichen Dateien zu libermitteln, die ni @schﬂtzt sind, das heiBt sie miissen ohne
Kennworteingabe lesbar, speicherbar, kopierbar und dru in.

Es konnen nur Dateien bei der Evaluation beriicksichtig n, die diesen Anforderungen geniigen.

gestellt werden, dass dem CONSORT-Statemen tudienberichte nach ICH E3 geniigen in der Regel
diesen Anforderungen. Zusatzlich ist die StQE den vorgenannten Kriterien 6ffentlich zuganglich zu
machen, um zur Bewertung des ernahrungsthe

(Unveroffentlichte Studien kdnnen nur berlicksichti en, wenn diese in einem Format zur Verfligung
ﬁé S
nach

peutischen Nutzens herangezogen werden zu kénnen. Hierzu
kann dem Gemeinsamen Bundesaussc eine den CONSORT-Kriterien entsprechende Publikationsversion
zur Verfligung gestellt werden, verb@

durch Einstellung auf der Internetgeite des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Verfiigung gestellt werden

n mit der schriftlichen Zustimmung, dass diese Studie der Offentlichkeit

kann.)

| Datei auswé@ eine Datei ausgewahlt

;v’)?s

)
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Auf welchen Quellenangaben basiert der Nutzennachweis zur Produkt(gruppe) 1?

Bitte laden Sie hier die Quellen als Volltexte (PDF-Datei) hoch, auf denen die von Ihnen
gemachten Angaben zum Nutzen der Produkt(gruppe) basieren.

Mit jedem Volltext (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der
Zeitschrift) Q
laden Sie bitte in einem separaten Word-Dokument (Benennung der Word-Datei: \\Q

Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift_Ang) Angaben zu dieser Quelle mit hoch. g‘\o

Die Angaben im Word-Dokument sollen Folgendes umfassen:

O
e Veroffentlichung der Studie %/\/
¢ Untersuchte Personengruppe 0
¢ Vergleich des Produkts / der Produktgruppe mit (b
e Endpunkt(e)
e Welchen Vorteil zeigt die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ de punkt?
e Werden die Risiken der Anwendung im Vergleich zur Nicht—Anwend@)etrachtet? Wenn ja,
welche Risiken gibt es?

Verpacken Sie das Word-Dokument zusammen mit dem PDF inginer ZIP-Datei.

Sie haben nachfolgend die Moglichkeit, pro Produkt(grupp ?& is zu zehn Studien Angaben
zu machen. Wenn Ihre Ausfiihrungen zum Nutzennachweij f mehr als zehn Studien
basieren, haben Sie an spaterer Stelle die Moglichkei ere Veroffentlichungen als ZIP-
Datei hochzuladen (Benennung der PDF-Datei(en): tor_Jahr_Kurzbezeichnung der

Zeitschrift) \Q
In diesem Fall, machen Sie Angaben zu den @ tudien, deren Erkenntnisse den hochsten
Evidenzstufen zuzuordnen sind (4. KapiteﬁéAbs. 4 VerfO).

Wir bitten, uns ausschlie3lichen Dat ibermitteln, die nicht geschiitzt sind, das heif3t
sie miussen ohne Kennworteingabe leSbar, speicherbar, kopierbar und druckbar sein. Es
konnen nur Dateien bei der Eval n berlicksichtigt werden, die diesen Anforderungen
genugen.

Nutzennachweis Produkt(gruppe)1 Quelle 1

[ Datei auswéhle@% Datei ausgewahlt
%)

Nutza@@hwas Produkt(gruppe)1 Quelle 2

X

6\1~Batel auswahlen ]Keme Datei ausgewanhlt

?\Q

Nutzennachweis Produkt(gruppe)1 Quelle 3

[ Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt




Mochten Sie weitere Quellen angeben?

() nein
S
&
N
o)
O
N
O
<
&
e
((\Q
@
%
@



Nutzennachweis Produkt(gruppe)1 Quelle 4

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe)1 Quelle 5

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe)1 Quelle 6

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe)1 Quelle 7

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgew3 Q

Nutzennachweis Produkt(gﬂ@1 Quelle 8

Y4
l Datei auswahlen I@Datei ausgewahlt

Nutzennac@s Produkt(gruppe)1 Quelle 9

%
|\ateT auswahlen | Keine Datei ausgewahlt
* A 2

B\

Q Nutzennachweis Produkt(gruppe)1 Quelle 10

I Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

O
e
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Laden Sie hier weitere Volltexte zum Nachweis des Nutzen von Produkt(gruppe) 1 als ZIP-
Datei hoch (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift)

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Mochten Sie weitere Produkt(gruppen) angeben?

O Ja Q

O nein (hiermit gelangen Sie zur nachsten Gruppe von Fragen) ‘\\Q

Wenn "nein" ausgewahlt wird, geht es r@ite 96 weiter

&

Qo
%)
*oog
RS
<
5(

&
R

2
?ﬁ\
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Bezeichnung und Zweckbestimmung eines weiteren innovativen Produkts oder einer
weiteren innovativen Produktgruppe

Produkt(gruppe)2 @Q

Name des ‘0\\

innovativen 0‘\
Produkts oder maximal 50 Zeichen /\/
der innovativen

Produktgruppe (006
zum @

Diatmanagement maximal 100 Zeichen . Q

bei N\
S

*

"

Sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung diese dukts/ dieser

Produktgruppe? Q@
O

O is O

(O nein q@

(O Angabe nicht méglich Q\@
Sehen Sie derzeit Probleme‘hei der Verordnung dieses Produkts/ dieser
Produktgruppe zulaste{dér gesetzlichen Krankenkassen?

O
O Ja @Q
(O nein @
O An@ﬁicht moglich

2

O
N

Q"O
?\



Wo sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung oder Verordnung dieses Produkts/
dieser Produktgruppe?

Beziehen Sie sich bei Ihren Ausfiihrungen auf Anwendungs- und Verordnungsprobleme, die
im Zusammenhang mit den Regelungen der AM-RL Abschnitt I. stehen.

Probleme bei der
Anwendung

Probleme bei der .‘\\

maximal 200 Zeichen
Verordnung

maximal 200 Zeichen

@ Seite 18

*
Wurde das Produkt oder wurden die Produkte als Lebensmittel f"\h\sondere
medizinische Zwecke beim BVL angezeigt? b
(Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (B ig
Anzeige des Inverkehrbringens von Lebensmitteln fiir sonstige meei\%\,‘%he Zwecke in Deutschland)

Produkt(gruppe)2 QQQ
O ia O
(O nein éo
() keine Angabe mdglich @Q
(<K
S

Ist das Produkt ein diétetis&llsténdiges Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke? y
(Ist das Produkt als einz%.wahrungsquelle geeignet?)

A\
ja Q
O Q)@

ie zustidndige Behérde zur

. elt es sich bei der Nahrstoffformulierung des Lebensmittels fiir besondere
dizinische Zwecke nach Artikel 2 Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 der
Q ommission um ein Produkt mit Standardformulierung oder mit spezifisch
angepasster Formulierung?

(O Standardformulierung

O spezifisch angepasste Formulierung



Was ist die Art Neuerung des Produkts?

Seite 19

Beschreiben Sie fiir die Produkt(gruppe) 2 die Art der Neuerung. Wenn dies sinnvoll ist,
beschreiben Sie die Neuerung der Produkt(gruppe) im Vergleich zu einem bisher
bestehenden Produkt.

Welche Inhaltsstoffe des Produkts leisten einen wesentlichen Anteil bei de&

maximal 500 Zeichen

Zweckerfiillung in der besonderen Erndhrungssituation?

Listen Sie die relevanten Inhaltsstoffe nach Art und Menge auf.

Produkt(gruppe)2

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

’

KQ&

CQ

AS)
&

Q
2
&
/\/

o
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Welche Personengruppen werden im Wesentlichen durch das Produkt versorgt?

Wenn das Produkt mehrere Personengruppen versorgt, nutzen Sie fir jede Personengruppe
jeweils ein Feld zur Benennung und der geschatzten Anzahl von Personen

Produkt(gruppe)2 @Q

maximal 40 Zeichen @
Beschreibung der Personengruppe /\/0

Geben Sie eine@ an
Geschatzte Anzahl von Personen in dieser Gruppe in Deutschland (b

maximal 40 Zeichen @
Beschreibung einer weiteren (zweiten) Personengruppe ’\\Q

n Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Personen in der 2. Gruppe in Deutsc%qg

Beschreibung einer 3. Personengruppe

maximal 40 Zeichen Q\
%)

()g Geben Sie eine Zahl an

Geschatzte Anzahl von Personen in der 3. G@ in Deutschland

maximal 40 Zeichen @Q

Beschreibung der 4. Personengru%

Geben Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Pers@@)in der 4. Gruppe in Deutschland

maximal 40 Zeichen , ¢
Beschreibung der 5. ﬂsonengruppe

Q Geben Sie eine Zahl an
Geschétzteﬁl von Personen in der 5. Gruppe in Deutschland

%’é@e hier bitte das Etikett von Produkt 2 oder alle Etiketten der Produktgruppe als ZIP-
>

6\ och.
o
?\

| Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt




Laden Sie hier, falls vorhanden, zusatzliche Informationen zu Produkt oder Produktgruppe 2
(z.B. Diatetikuminformation) als ZIP-Datei hoch.

I Datei auswahlen ‘Keine Datei ausgewanhlt




Seite 21

Literaturrecherche zum Nutzen neuer Produkte
(Fiir mehr Informationen zur Literaturrecherche klicken Sie auf diese Fliche!)

Unterstlitzen Sie Ihre Angaben zum Produkt oder zur Produktgruppe bitte durch eine
systematische Literaturrecherche moglichst in folgenden Datenbanken. Falls dies aufgrund
der Datenlage nicht sinnvoll moglich ist, begriinden Sie bitte: * 9

e Pubmed/ MEDLINE 0‘\\
e Cochrane Library

e Excerpta Medica Database (Embase)

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) ’\\QQ

e Trip Database Q

o Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen M&dﬂ]gischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF), des National Institute for.H and Care Excellence
(NICE), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), National Guidelines
Clearinghouse und Leitlinien anderer europaischer un%nationaler Vereinigungen

¢ ggf. fachspezifische Datenbanken und Leitlinienog

i. Ubermitteln Sie die relevanten Treffer als V. e

ii. machen Sie fir jede als relevant ident%%te klinische Studie Angaben zu:

¢ Veroffentlichung der Studie Q&

¢ Untersuchte Personengruppegﬁ

¢ Vergleich des Produkts / dbroduktgruppe mit

e Endpunkt(e) K ’

e Welchen Vorteil die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ dem Endpunkt:

e Werden die @en der Anwendung im Vergleich zur Nicht-Anwendung betrachtet? Wenn
ja, welche i@en gibt es?

Bitte%@)hten Sie, dass nur Volltexte von Studienpublikationen in Deutsch oder Englisch
ber chtigt werden konnen.

O
»

7




War es Ihnen méglich eine Literaturrecherche zu Produkt(gruppe) 2 durchzufiihren?

O ja
wenn nein, begriinden Sie bitte, warum keine Literaturrecherche moglich war

maximal 80 Zeichen

R

Bitte laden Sie hier ein gezipptes Word-Dokument hoch, in dem Sie die 0
ernahrungsmedizinische Evidenz, die den Nutzen des neuen Produkts od(.{ber neuen
Produktgruppe belegt, beschreiben. Q)

Bennen Sie die Word-Datei ,,Nutzen-[Produktname]" und nutzen Sie his@erweise auf
wissenschaftliche Quellen (aus einer Literaturrecherche).
Bitte stellen Sie die angefiihrte Literatur in den nachfolgenden Sch@en zur Verfligung.

Von Ihnen gemachte Angaben sind durch entsprechende Literatur zu bel‘é&%m dieser Literatur beschriebene
Evidenz wird nach den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin b sichtigt (4. Kapitel § 64 Absatze 3 - 6
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (Verf )@

Wir bitten, uns ausschlieBlichen Dateien zu libermitteln, die ni @schﬂtzt sind, das heiBt sie miissen ohne
Kennworteingabe lesbar, speicherbar, kopierbar und dru in.

Es konnen nur Dateien bei der Evaluation beriicksichtig n, die diesen Anforderungen geniigen.

gestellt werden, dass dem CONSORT-Statemen tudienberichte nach ICH E3 geniigen in der Regel
diesen Anforderungen. Zusatzlich ist die StQE den vorgenannten Kriterien 6ffentlich zuganglich zu
machen, um zur Bewertung des ernahrungsthe

(Unveroffentlichte Studien kdnnen nur berlicksichti en, wenn diese in einem Format zur Verfligung
ﬁé S
nach

peutischen Nutzens herangezogen werden zu kénnen. Hierzu
kann dem Gemeinsamen Bundesaussc eine den CONSORT-Kriterien entsprechende Publikationsversion
zur Verfligung gestellt werden, verb@

durch Einstellung auf der Internetgeite des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Verfiigung gestellt werden

n mit der schriftlichen Zustimmung, dass diese Studie der Offentlichkeit

kann.)

| Datei auswé@ eine Datei ausgewahlt

5{/1@52

)
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Auf welchen Quellenangaben basiert der Nutzennachweis zur Produkt(gruppe) 2?

Bitte laden Sie hier die Quellen als Volltexte (PDF-Datei) hoch, auf denen die von Ihnen
gemachten Angaben zum Nutzen der Produkt(gruppe) basieren.

Mit jedem Volltext (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der
Zeitschrift) Q
laden Sie bitte in einem separaten Word-Dokument (Benennung der Word-Datei: \\Q

Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift_Ang) Angaben zu dieser Quelle mit hoch. g‘\o

Die Angaben im Word-Dokument sollen Folgendes umfassen:

O
e Veroffentlichung der Studie %/\/
¢ Untersuchte Personengruppe 0
¢ Vergleich des Produkts / der Produktgruppe mit (b
e Endpunkt(e)
e Welchen Vorteil zeigt die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ de punkt?
e Werden die Risiken der Anwendung im Vergleich zur Nicht—Anwend@)etrachtet? Wenn ja,
welche Risiken gibt es?

Verpacken Sie das Word-Dokument zusammen mit dem PDF inginer ZIP-Datei.

Sie haben nachfolgend die Moglichkeit, pro Produkt(grupp ?& is zu zehn Studien Angaben
zu machen. Wenn Ihre Ausfiihrungen zum Nutzennachweij f mehr als zehn Studien
basieren, haben Sie an spaterer Stelle die Moglichkei ere Veroffentlichungen als ZIP-
Datei hochzuladen (Benennung der PDF-Datei(en): tor_Jahr_Kurzbezeichnung der

Zeitschrift) \Q
In diesem Fall, machen Sie Angaben zu den @ tudien, deren Erkenntnisse den hochsten
Evidenzstufen zuzuordnen sind (4. KapiteﬁéAbs. 4 VerfO).

Wir bitten, uns ausschlie3lichen Dat ibermitteln, die nicht geschiitzt sind, das heif3t
sie miussen ohne Kennworteingabe leSbar, speicherbar, kopierbar und druckbar sein. Es
konnen nur Dateien bei der Eval n berlicksichtigt werden, die diesen Anforderungen
genugen.

Nutzennachweis Produkt(gruppe)2 Quelle 1

[ Datei auswéhle@% Datei ausgewahlt
%)

Nutza@@hwas Produkt(gruppe)2 Quelle 2

X

6\1~Batel auswahlen ]Keme Datei ausgewanhlt

?\Q

Nutzennachweis Produkt(gruppe)2 Quelle 3

[ Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt




Mochten Sie weitere Quellen angeben?

() nein
S
&
N
o)
O
N
O
<
&
e
((\Q
@
%
@



Nutzennachweis Produkt(gruppe) 2 Quelle 4

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 2 Quelle 5

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe)2 Quelle 6

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewshlt . é\'
N\

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 2 Quelle 7 OQ
Datei auswahlen ’Keine Datei ausgew3 Q

Nutzennachweis Produkt(gﬂ@ 2 Quelle 8

Y4
l Datei auswahlen I@Datei ausgewahlt

Nutzennac@s Produkt(gruppe) 2 Quelle 9

%
|\&teT auswahlen | Keine Datei ausgewahlt
* A 2

B\

Q Nutzennachweis Produkt(gruppe) 2 Quelle 10

I Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewahlt
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Laden Sie hier weitere Volltexte zum Nachweis des Nutzen von Produkt(gruppe) 2 als ZIP-
Datei hoch (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift)

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Mochten Sie weitere Produkt(gruppen) angeben?

O %]
. . . . . *
O nein (hiermit gelangen Sie zur nachsten Gruppe von Fragen) \\Q

Wenn "nein" ausgewahlt wird, geht es mit Seite 96 weiter Q

&

o)

AQ)
&
4
X
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Bezeichnung und Zweckbestimmung eines weiteren innovativen Produkts oder einer
weiteren innovativen Produktgruppe

Produkt(gruppe)3 @Q
Name des ‘0\\
innovativen 0‘\
Produkts oder maximal 50 Zeichen /\/
der innovativen

Produktgruppe (006
zum @

Diatmanagement maximal 100 Zeichen . Q

bei N\
S

*

"

Sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung diese dukts/ dieser

Produktgruppe? Q@
O

O is O

(O nein q@

(O Angabe nicht méglich Q\@
Sehen Sie derzeit Probleme‘hei der Verordnung dieses Produkts/ dieser
Produktgruppe zulaste{dér gesetzlichen Krankenkassen?

O
O Ja @Q
(O nein @
O An@ﬁicht moglich

2

O
N

Q"O
?\



Wo sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung oder Verordnung dieses Produkts/
dieser Produktgruppe?

Beziehen Sie sich bei Ihren Ausfiihrungen auf Anwendungs- und Verordnungsprobleme, die
im Zusammenhang mit den Regelungen der AM-RL Abschnitt I stehen.

Probleme bei der
Anwendung

Probleme bei der .‘\\

maximal 200 Zeichen
Verordnung

maximal 200 Zeichen

@ Seite 27

*
Wurde das Produkt oder wurden die Produkte als Lebensmittel f"\h\sondere
medizinische Zwecke beim BVL angezeigt? b
(Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (B ig
Anzeige des Inverkehrbringens von Lebensmitteln fiir sonstige meei\%\,‘%he Zwecke in Deutschland)

Produkt(gruppe)3 QQQ
O ia O
(O nein éo
() keine Angabe méglich @Q
(<K
S

Ist das Produkt ein diétetis&llsténdiges Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke? y
(Ist das Produkt als einz%.wahrungsquelle geeignet?)

A\
ja Q
O Q)@

ie zustindige Behérde zur

. elt es sich bei der Nahrstoffformulierung des Lebensmittels fiir besondere
dizinische Zwecke nach Artikel 2 Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 der
Q ommission um ein Produkt mit Standardformulierung oder mit spezifisch
angepasster Formulierung?

(O Standardformulierung

O spezifisch angepasste Formulierung



Was ist die Art Neuerung des Produkts?

Seite 28

Beschreiben Sie fiir die Produkt(gruppe) 3 die Art der Neuerung. Wenn dies sinnvoll ist,
beschreiben Sie die Neuerung der Produkt(gruppe) im Vergleich zu einem bisher
bestehenden Produkt.

Welche Inhaltsstoffe des Produkts leisten einen wesentlichen Anteil bei de&

maximal 500 Zeichen

Zweckerfiillung in der besonderen Erndhrungssituation?

Listen Sie die relevanten Inhaltsstoffe nach Art und Menge auf.

Produkt(gruppe)3

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

’

KQ&

CQ

AS)
&

Q
2
&
/\/

o
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Welche Personengruppen werden im Wesentlichen durch das Produkt versorgt?

Wenn das Produkt mehrere Personengruppen versorgt, nutzen Sie fir jede Personengruppe
jeweils ein Feld zur Benennung und der geschatzten Anzahl von Personen

Produkt(gruppe)3 @Q

o \
maximal 40 Zeichen (\0\
Beschreibung der Personengruppe /\/0

Geben Sie eine@ an
Geschatzte Anzahl von Personen in dieser Gruppe in Deutschland (b

maximal 40 Zeichen @
Beschreibung einer weiteren (zweiten) Personengruppe ’\\Q

n Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Personen in der 2. Gruppe in Deutsc%qg

Beschreibung einer 3. Personengruppe

maximal 40 Zeichen Q\
%)

()g Geben Sie eine Zahl an

Geschatzte Anzahl von Personen in der 3. G@ in Deutschland

maximal 40 Zeichen @Q

Beschreibung der 4. Personengru%

Geben Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Pers@@)in der 4. Gruppe in Deutschland

maximal 40 Zeichen , 7
Beschreibung der 5. ﬂsonengruppe

Q Geben Sie eine Zahl an
Geschétzteﬁl von Personen in der 5. Gruppe in Deutschland

%’é@e hier bitte das Etikett von Produkt 3 oder alle Etiketten der Produktgruppe als ZIP-
t
>

6\ och.
o
?\

| Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt




Laden Sie hier, falls vorhanden, zusatzliche Informationen zu Produkt oder Produktgruppe 3
(z.B. Diatetikuminformation) als ZIP-Datei hoch.

| Datei auswahlen ‘Keine Datei ausgewanhlt
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Literaturrecherche zum Nutzen neuer Produkte
(Fiir mehr Informationen zur Literaturrecherche klicken Sie auf diese Fliche!)

Unterstiitzen Sie Ihre Angaben zum Produkt oder zur Produktgruppe bitte durch eine
systematische Literaturrecherche moglichst in folgenden Datenbanken. Falls dies aufgrund
der Datenlage nicht sinnvoll moglich ist, begriinden Sie bitte: * 9

e Pubmed/ MEDLINE 0‘\\
e Cochrane Library

e Excerpta Medica Database (Embase)

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) ’\\QQ

e Trip Database Q

e Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen M&dﬂ]gischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF), des National Institute for.H and Care Excellence
(NICE), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), National Guidelines
Clearinghouse und Leitlinien anderer europaischer un%nationaler Vereinigungen

¢ ggf. fachspezifische Datenbanken und Leitlinienog

i. Ubermitteln Sie die relevanten Treffer als V. e

ii. machen Sie fir jede als relevant ident%%te klinische Studie Angaben zu:

¢ Veroffentlichung der Studie Q&

¢ Untersuchte Personengruppegﬁ

¢ Vergleich des Produkts / dbroduktgruppe mit

e Endpunkt(e) K ’

e Welchen Vorteil die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ dem Endpunkt:

e Werden die @en der Anwendung im Vergleich zur Nicht-Anwendung betrachtet? Wenn
ja, welche @en gibt es?

Bitte%@hten Sie, dass nur Volltexte von Studienpublikationen in Deutsch oder Englisch
ber chtigt werden konnen.

O
»

7




War es Ihnen moéglich eine Literaturrecherche zu Produkt(gruppe) 3 durchzufiihren?

O ja
wenn nein, begriinden Sie bitte, warum keine Literaturrecherche moglich war

maximal 80 Zeichen

N

31

Bitte laden Sie hier ein gezipptes Word-Dokument hoch, in dem Sie die 0
ernahrungsmedizinische Evidenz, die den Nutzen des neuen Produkts od(.{ber neuen
Produktgruppe belegt, beschreiben. Q)

Bennen Sie die Word-Datei ,,Nutzen-[Produktname]" und nutzen Sie his@erweise auf
wissenschaftliche Quellen (aus einer Literaturrecherche).
Bitte stellen Sie die angefiihrte Literatur in den nachfolgenden Sch@en zur Verfligung.

Von Ihnen gemachte Angaben sind durch entsprechende Literatur zu bel‘é&%m dieser Literatur beschriebene
Evidenz wird nach den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin b sichtigt (4. Kapitel § 64 Absatze 3 - 6
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (Verf )@

Wir bitten, uns ausschlieBlichen Dateien zu libermitteln, die ni @schﬂtzt sind, das heiBt sie miissen ohne
Kennworteingabe lesbar, speicherbar, kopierbar und dru in.

Es konnen nur Dateien bei der Evaluation beriicksichtig n, die diesen Anforderungen geniigen.

gestellt werden, dass dem CONSORT-Statemen tudienberichte nach ICH E3 geniigen in der Regel
diesen Anforderungen. Zusatzlich ist die StQE den vorgenannten Kriterien 6ffentlich zuganglich zu
machen, um zur Bewertung des ernahrungsthe

(Unveroffentlichte Studien kdnnen nur berlicksichti en, wenn diese in einem Format zur Verfligung
ﬁé S
nach

peutischen Nutzens herangezogen werden zu kénnen. Hierzu
kann dem Gemeinsamen Bundesaussc eine den CONSORT-Kriterien entsprechende Publikationsversion
zur Verfligung gestellt werden, verb@

durch Einstellung auf der Internetgeite des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Verfiigung gestellt werden

n mit der schriftlichen Zustimmung, dass diese Studie der Offentlichkeit

kann.)

| Datei auswé@ eine Datei ausgewahlt

)
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Auf welchen Quellenangaben basiert der Nutzennachweis zur Produkt(gruppe) 3?

Bitte laden Sie hier die Quellen als Volltexte (PDF-Datei) hoch, auf denen die von Ihnen
gemachten Angaben zum Nutzen der Produkt(gruppe) basieren.

Mit jedem Volltext (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der
Zeitschrift) Q
laden Sie bitte in einem separaten Word-Dokument (Benennung der Word-Datei: \\Q

Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift_Ang) Angaben zu dieser Quelle mit hoch. g‘\o

Die Angaben im Word-Dokument sollen Folgendes umfassen:

O
e Veroffentlichung der Studie %/\/
¢ Untersuchte Personengruppe 0
¢ Vergleich des Produkts / der Produktgruppe mit (b
e Endpunkt(e)
e Welchen Vorteil zeigt die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ de punkt?
e Werden die Risiken der Anwendung im Vergleich zur Nicht—Anwend@)etrachtet? Wenn ja,
welche Risiken gibt es?

Verpacken Sie das Word-Dokument zusammen mit dem PDF inginer ZIP-Datei.

Sie haben nachfolgend die Moglichkeit, pro Produkt(grupp ?& is zu zehn Studien Angaben
zu machen. Wenn Ihre Ausfiihrungen zum Nutzennachweij f mehr als zehn Studien
basieren, haben Sie an spaterer Stelle die Moglichkei ere Veroffentlichungen als ZIP-
Datei hochzuladen (Benennung der PDF-Datei(en): tor_Jahr_Kurzbezeichnung der

Zeitschrift) \Q
In diesem Fall, machen Sie Angaben zu den @ tudien, deren Erkenntnisse den hochsten
Evidenzstufen zuzuordnen sind (4. KapiteﬁéAbs. 4 VerfO).

Wir bitten, uns ausschlie3lichen Dat ibermitteln, die nicht geschiitzt sind, das heif3t
sie miussen ohne Kennworteingabe leSbar, speicherbar, kopierbar und druckbar sein. Es
konnen nur Dateien bei der Eval n berlicksichtigt werden, die diesen Anforderungen
genugen.

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 3 Quelle 1

[ Datei auswéhle@% Datei ausgewahlt
%)

Nutza@@hwas Produkt(gruppe) 3 Quelle 2

X

6\1~Batel auswahlen ]Keme Datei ausgewanhlt

?\Q

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 3 Quelle 3

[ Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt




Mochten Sie weitere Quellen angeben?

() nein
S
&
N
o)
O
N
O
<
&
e
((\Q
@
%
@



Nutzennachweis Produkt(gruppe) 3 Quelle 4

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 3 Quelle 5

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 3 Quelle 6

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewshlt . é\'
N\

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 3 Quelle 7 OQ
Datei auswahlen ’Keine Datei ausgew3 Q

Nutzennachweis Produkt(grl@ 3 Quelle 8

Y4
[ Datei auswahlen I@Datei ausgewahlt

Nutzennac@s Produkt(gruppe) 3 Quelle 9

%
|\&teT auswahlen | Keine Datei ausgewhlt
* A 2

B\

Q Nutzennachweis Produkt(gruppe) 3 Quelle 10

I Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt
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Laden Sie hier weitere Volltexte zum Nachweis des Nutzen von Produkt(gruppe) 3 als ZIP-
Datei hoch (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift)

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Mochten Sie weitere Produkt(gruppen) angeben?

O %]
. . . . . *
O nein (hiermit gelangen Sie zur nachsten Gruppe von Fragen) \\Q

Wenn "nein" ausgewahlt wird, geht es mit Seite 96 weiter Q

&

o)

AQ)
&
4
X
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Bezeichnung und Zweckbestimmung eines weiteren innovativen Produkts oder einer
weiteren innovativen Produktgruppe

Produkt(gruppe)4 @Q

Name des ‘0\\

innovativen 0‘\
Produkts oder maximal 50 Zeichen /\/
der innovativen

Produktgruppe (006
zum @

Diatmanagement maximal 100 Zeichen . Q

bei N\
S

*

"

Sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung diese dukts/ dieser

Produktgruppe? Q@
O

O is O

(O nein q@

(O Angabe nicht méglich Q\@
Sehen Sie derzeit Probleme‘hei der Verordnung dieses Produkts/ dieser
Produktgruppe zulaste{dér gesetzlichen Krankenkassen?

O
O Ja @Q
(O nein @
O An@ﬁicht moglich

2

O
N

Q"O
?\



Wo sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung oder Verordnung dieses Produkts/
dieser Produktgruppe?

Beziehen Sie sich bei Ihren Ausfiihrungen auf Anwendungs- und Verordnungsprobleme, die
im Zusammenhang mit den Regelungen der AM-RL Abschnitt I stehen.

Probleme bei der
Anwendung

Probleme bei der .‘\\

maximal 200 Zeichen
Verordnung

maximal 200 Zeichen

@ Seite 36

*
Wurde das Produkt oder wurden die Produkte als Lebensmittel f"\h\sondere
medizinische Zwecke beim BVL angezeigt? b
(Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (B ig
Anzeige des Inverkehrbringens von Lebensmitteln fiir sonstige mefi\%\,‘%he Zwecke in Deutschland)

Produkt(gruppe)4 QQQ
O ia O
(O nein éo
() keine Angabe méglich @Q
(<K
S

Ist das Produkt ein diétetis&llsténdiges Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke? y
(Ist das Produkt als einzig‘ewahrungsquelle geeignet?)

A\
ja Q
O Q)@

ie zustindige Behérde zur

. elt es sich bei der Nahrstoffformulierung des Lebensmittels fiir besondere
dizinische Zwecke nach Artikel 2 Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 der
Q ommission um ein Produkt mit Standardformulierung oder mit spezifisch
angepasster Formulierung?

(O Standardformulierung

O spezifisch angepasste Formulierung



Was ist die Art Neuerung des Produkts?
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Beschreiben Sie fiir die Produkt(gruppe) 4 die Art der Neuerung. Wenn dies sinnvoll ist,
beschreiben Sie die Neuerung der Produkt(gruppe) im Vergleich zu einem bisher
bestehenden Produkt.

Welche Inhaltsstoffe des Produkts leisten einen wesentlichen Anteil bei de&

maximal 500 Zeichen

Zweckerfiillung in der besonderen Erndhrungssituation?

Listen Sie die relevanten Inhaltsstoffe nach Art und Menge auf.

Produkt(gruppe)4

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

’

KQ&

CQ

AS)
&

Q
2
&
/\/

o
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Welche Personengruppen werden im Wesentlichen durch das Produkt versorgt?

Wenn das Produkt mehrere Personengruppen versorgt, nutzen Sie fir jede Personengruppe
jeweils ein Feld zur Benennung und der geschatzten Anzahl von Personen

Produkt(gruppe)4 @Q

maximal 40 Zeichen @
Beschreibung der Personengruppe /\/0

Geben Sie eine@ an
Geschatzte Anzahl von Personen in dieser Gruppe in Deutschland (b

maximal 40 Zeichen @
Beschreibung einer weiteren (zweiten) Personengruppe ’\\Q

n Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Personen in der 2. Gruppe in Deutsc%qg

Beschreibung einer 3. Personengruppe

maximal 40 Zeichen Q\
%)

()g Geben Sie eine Zahl an

Geschatzte Anzahl von Personen in der 3. G@ in Deutschland

maximal 40 Zeichen @Q

Beschreibung der 4. Personengru%

Geben Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Pers@@)in der 4. Gruppe in Deutschland

maximal 40 Zeichen , ¢
Beschreibung der 5. ﬂsonengruppe

Q Geben Sie eine Zahl an
Geschétzteﬁl von Personen in der 5. Gruppe in Deutschland

%’é@e hier bitte das Etikett von Produkt 4 oder alle Etiketten der Produktgruppe als ZIP-
>

6\ och.
o
?\

| Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt




Laden Sie hier, falls vorhanden, zusatzliche Informationen zu Produkt oder Produktgruppe 4
(z.B. Diatetikuminformation) als ZIP-Datei hoch.

| Datei auswahlen ‘Keine Datei ausgewanhlt
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Literaturrecherche zum Nutzen neuer Produkte
(Fiir mehr Informationen zur Literaturrecherche klicken Sie auf diese Fliche!)

Unterstlitzen Sie Ihre Angaben zum Produkt oder zur Produktgruppe bitte durch eine
systematische Literaturrecherche moglichst in folgenden Datenbanken. Falls dies aufgrund
der Datenlage nicht sinnvoll moglich ist, begriinden Sie bitte: * 9

e Pubmed/ MEDLINE 0‘\\
e Cochrane Library

e Excerpta Medica Database (Embase)

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) ’\\QQ

e Trip Database Q

o Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen M&dﬂ]gischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF), des National Institute for.H and Care Excellence
(NICE), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), National Guidelines
Clearinghouse und Leitlinien anderer europaischer un%nationaler Vereinigungen

¢ ggf. fachspezifische Datenbanken und Leitlinienog

i. Ubermitteln Sie die relevanten Treffer als V. e

ii. machen Sie fir jede als relevant ident%%te klinische Studie Angaben zu:

¢ Veroffentlichung der Studie Q&

¢ Untersuchte Personengruppegﬁ

¢ Vergleich des Produkts / dbroduktgruppe mit

e Endpunkt(e) K ’

e Welchen Vorteil die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ dem Endpunkt:

e Werden die @en der Anwendung im Vergleich zur Nicht-Anwendung betrachtet? Wenn
ja, welche i@en gibt es?

Bitte%@)hten Sie, dass nur Volltexte von Studienpublikationen in Deutsch oder Englisch
ber chtigt werden konnen.

O
»

7




War es Ihnen moéglich eine Literaturrecherche zu Produkt(gruppe) 4 durchzufiihren?

O Ja
wenn nein, begriinden Sie bitte, warum keine Literaturrecherche moglich war

maximal 80 Zeichen

Bitte laden Sie hier ein gezipptes Word-Dokument hoch, in dem Sie die 0
ernahrungsmedizinische Evidenz, die den Nutzen des neuen Produkts od(.{ber neuen
Produktgruppe belegt, beschreiben. Q)

Bennen Sie die Word-Datei ,,Nutzen-[Produktname]" und nutzen Sie his@erweise auf
wissenschaftliche Quellen (aus einer Literaturrecherche).
Bitte stellen Sie die angefiihrte Literatur in den nachfolgenden Sch@en zur Verfligung.

Von Ihnen gemachte Angaben sind durch entsprechende Literatur zu bel‘é&%m dieser Literatur beschriebene
Evidenz wird nach den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin b sichtigt (4. Kapitel § 64 Absatze 3 - 6
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (Verf )@

Wir bitten, uns ausschlieBlichen Dateien zu libermitteln, die ni éschijtzt sind, das heiBt sie miissen ohne
Kennworteingabe lesbar, speicherbar, kopierbar und dru in.

Es konnen nur Dateien bei der Evaluation beriicksichtig n, die diesen Anforderungen geniigen.

(Unveroffentlichte Studien kdnnen nur berlicksichti en, wenn diese in einem Format zur Verfligung
gestellt werden, dass dem CONSORT—Statemen{% Studienberichte nach ICH E3 geniigen in der Regel
diesen Anforderungen. Zusatzlich ist die Stﬁn ch den vorgenannten Kriterien 6ffentlich zuganglich zu
machen, um zur Bewertung des erndhrungsthetapeutischen Nutzens herangezogen werden zu konnen. Hierzu
zur Verfligung gestellt werden, verb n mit der schriftlichen Zustimmung, dass diese Studie der Offentlichkeit

durch Einstellung auf der Internetgeite des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Verfiigung gestellt werden

kann dem Gemeinsamen Bundesauzc eine den CONSORT-Kriterien entsprechende Publikationsversion

kann.)

| Datei auswé@ eine Datei ausgewahlt

Sete)1e
oV
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Auf welchen Quellenangaben basiert der Nutzennachweis zur Produkt(gruppe) 4?

Bitte laden Sie hier die Quellen als Volltexte (PDF-Datei) hoch, auf denen die von Ihnen
gemachten Angaben zum Nutzen der Produkt(gruppe) basieren.

Mit jedem Volltext (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der
Zeitschrift) Q
laden Sie bitte in einem separaten Word-Dokument (Benennung der Word-Datei: \\Q

Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift_Ang) Angaben zu dieser Quelle mit hoch. s‘\o

Die Angaben im Word-Dokument sollen Folgendes umfassen:

O
e Veroffentlichung der Studie %/\/
¢ Untersuchte Personengruppe 0
¢ Vergleich des Produkts / der Produktgruppe mit (b
e Endpunkt(e)
e Welchen Vorteil zeigt die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ de punkt?
e Werden die Risiken der Anwendung im Vergleich zur Nicht—Anwend@)etrachtet? Wenn ja,
welche Risiken gibt es?

Verpacken Sie das Word-Dokument zusammen mit dem PDF inginer ZIP-Datei.

Sie haben nachfolgend die Moglichkeit, pro Produkt(grupp ?& is zu zehn Studien Angaben
zu machen. Wenn Ihre Ausfiuhrungen zum Nutzennachwei f mehr als zehn Studien
basieren, haben Sie an spaterer Stelle die Moglichkei ere Veroffentlichungen als ZIP-
Datei hochzuladen (Benennung der PDF-Datei(en): tor_Jahr_Kurzbezeichnung der

Zeitschrift) \Q
In diesem Fall, machen Sie Angaben zu den @ tudien, deren Erkenntnisse den hochsten
Evidenzstufen zuzuordnen sind (4. KapiteﬁéAbs. 4 VerfO).

Wir bitten, uns ausschlie3lichen Dat ibermitteln, die nicht geschiitzt sind, das heif3t
sie miussen ohne Kennworteingabe leSbar, speicherbar, kopierbar und druckbar sein. Es
konnen nur Dateien bei der Eval n berlicksichtigt werden, die diesen Anforderungen
genugen.

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 4 Quelle 1

[ Datei auswéhle@% Datei ausgewahlt
%)

Nutza@@hwas Produkt(gruppe) 4 Quelle 2

X

6\1~Batel auswahlen ]Keme Datei ausgewanhlt

?\Q

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 4 Quelle 3

[ Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt




Mochten Sie weitere Quellen angeben?

() nein
S
&
N
o)
O
N
O
<
&
e
((\Q
@
%
@



Nutzennachweis Produkt(gruppe) 4 Quelle 4

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 4 Quelle 5

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 4 Quelle 6

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewshlt . é\'
N\

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 4 Quelle 7 OQ
Datei auswahlen ’Keine Datei ausgew3 Q

Nutzennachweis Produkt(gﬂ@ 4 Quelle 8

Y4
[ Datei auswahlen I@Datei ausgewahlt

Nutzennac@s Produkt(gruppe) 4 Quelle 9

%
|\atel auswahlen | Keine Datei ausgewahlt
* A 2

B\

Q Nutzennachweis Produkt(gruppe) 4 Quelle 10

I Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt
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Laden Sie hier weitere Volltexte zum Nachweis des Nutzen von Produkt(gruppe) 4 als ZIP-
Datei hoch (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift)

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Mochten Sie weitere Produkt(gruppen) angeben?

O Ja Q

O nein (hiermit gelangen Sie zur nachsten Gruppe von Fragen) ‘\\Q

Wenn "nein" ausgewahlt wird, geht es mit Seite 96 w 'tero
0\6

AQ)
&
4
X
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Bezeichnung und Zweckbestimmung eines weiteren innovativen Produkts oder einer
weiteren innovativen Produktgruppe

Produkt(gruppe)5 @Q
Name des ‘0\\
innovativen 0‘\
Produkts oder maximal 50 Zeichen /\/
der innovativen

Produktgruppe (006
zum @

Diatmanagement maximal 100 Zeichen . Q

bei N\
S

*

%

Sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung diese dukts/ dieser

Produktgruppe? Q@
O

O is O

(O nein q@

(O Angabe nicht méglich Q\@
Sehen Sie derzeit Probleme‘hei der Verordnung dieses Produkts/ dieser
Produktgruppe zulaste{dér gesetzlichen Krankenkassen?

O
O Ja @Q
(O nein @
O An@.hﬁcht moglich

2

O
N

Q"O
?\



Wo sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung oder Verordnung dieses Produkts/
dieser Produktgruppe?

Beziehen Sie sich bei Ihren Ausfiihrungen auf Anwendungs- und Verordnungsprobleme, die
im Zusammenhang mit den Regelungen der AM-RL Abschnitt I stehen.

Probleme bei der
Anwendung

Probleme bei der .‘\\

maximal 200 Zeichen
Verordnung

maximal 200 Zeichen

@ Seite 45

*
Wurde das Produkt oder wurden die Produkte als Lebensmittel f"\h\sondere
medizinische Zwecke beim BVL angezeigt? b
(Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (B ig
Anzeige des Inverkehrbringens von Lebensmitteln fiir sonstige meei\%\,‘&he Zwecke in Deutschland)

Produkt(gruppe)5 QQQ
O ia O
- 0
(O nein QQ
() keine Angabe méglich Q&®
S

Ist das Produkt ein diétetis&llsténdiges Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke? y
(Ist das Produkt als einz%.wahrungsquelle geeignet?)

A\
ja Q
O Q)@

ie zustindige Behérde zur

. elt es sich bei der Nahrstoffformulierung des Lebensmittels fiir besondere
dizinische Zwecke nach Artikel 2 Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 der
Q ommission um ein Produkt mit Standardformulierung oder mit spezifisch
angepasster Formulierung?

(O Standardformulierung

O spezifisch angepasste Formulierung



Was ist die Art Neuerung des Produkts?
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Beschreiben Sie fiir die Produkt(gruppe) 5 die Art der Neuerung. Wenn dies sinnvoll ist,
beschreiben Sie die Neuerung der Produkt(gruppe) im Vergleich zu einem bisher
bestehenden Produkt.

Welche Inhaltsstoffe des Produkts leisten einen wesentlichen Anteil bei de&

maximal 500 Zeichen

Zweckerfiillung in der besonderen Erndhrungssituation?

Listen Sie die relevanten Inhaltsstoffe nach Art und Menge auf.

Produkt(gruppe)5

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

’

KQ&

CQ

AS)
&

Q
2
&
/\/

o
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Welche Personengruppen werden im Wesentlichen durch das Produkt versorgt?

Wenn das Produkt mehrere Personengruppen versorgt, nutzen Sie fir jede Personengruppe
jeweils ein Feld zur Benennung und der geschatzten Anzahl von Personen

Produkt(gruppe)5 @Q

o \
maximal 40 Zeichen (\0\
Beschreibung der Personengruppe /\/0

Geben Sie eine@ an
Geschatzte Anzahl von Personen in dieser Gruppe in Deutschland (b

maximal 40 Zeichen @
Beschreibung einer weiteren (zweiten) Personengruppe ’\\Q

n Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Personen in der 2. Gruppe in Deutsc%qg

Beschreibung einer 3. Personengruppe

maximal 40 Zeichen Q\
%)

()g Geben Sie eine Zahl an

Geschatzte Anzahl von Personen in der 3. G@ in Deutschland

maximal 40 Zeichen @Q

Beschreibung der 4. Personengru%

Geben Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Pers@@)in der 4. Gruppe in Deutschland

maximal 40 Zeichen , ¢
Beschreibung der 5. ﬂsonengruppe

Q Geben Sie eine Zahl an
Geschétzteﬁl von Personen in der 5. Gruppe in Deutschland

%’é@e hier bitte das Etikett von Produkt 5 oder alle Etiketten der Produktgruppe als ZIP-
t
>

6\ och.
o
?\

| Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt




Laden Sie hier, falls vorhanden, zusatzliche Informationen zu Produkt oder Produktgruppe 5
(z.B. Diatetikuminformation) als ZIP-Datei hoch.

| Datei auswahlen ‘Keine Datei ausgewanhlt
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Literaturrecherche zum Nutzen neuer Produkte
(Fiir mehr Informationen zur Literaturrecherche klicken Sie auf diese Fliche!)

Unterstlitzen Sie Ihre Angaben zum Produkt oder zur Produktgruppe bitte durch eine
systematische Literaturrecherche moglichst in folgenden Datenbanken. Falls dies aufgrund
der Datenlage nicht sinnvoll moglich ist, begriinden Sie bitte: *7 9

e Pubmed/ MEDLINE 0‘\\
e Cochrane Library

e Excerpta Medica Database (Embase)

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) ’\\QQ

e Trip Database Q

e Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen M&dﬂ]gischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF), des National Institute for.H and Care Excellence
(NICE), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), National Guidelines
Clearinghouse und Leitlinien anderer europaischer un%naﬁonaler Vereinigungen

¢ ggf. fachspezifische Datenbanken und Leitlinienog

i. Ubermitteln Sie die relevanten Treffer als V. e

ii. machen Sie fur jede als relevant ident%%te klinische Studie Angaben zu:

¢ Veroffentlichung der Studie Q&

¢ Untersuchte Personengruppegﬁ

¢ Vergleich des Produkts / dbroduktgruppe mit

e Endpunkt(e) K ’

e Welchen Vorteil die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ dem Endpunkt:

e Werden die @en der Anwendung im Vergleich zur Nicht-Anwendung betrachtet? Wenn
ja, welche @en gibt es?

Bitte%@)hten Sie, dass nur Volltexte von Studienpublikationen in Deutsch oder Englisch
ber chtigt werden konnen.

O
»

7




War es Ihnen méglich eine Literaturrecherche zu Produkt(gruppe) 5 durchzufiihren?

O ja
wenn nein, begriinden Sie bitte, warum keine Literaturrecherche moglich war

maximal 80 Zeichen

R

Bitte laden Sie hier ein gezipptes Word-Dokument hoch, in dem Sie die 0
ernahrungsmedizinische Evidenz, die den Nutzen des neuen Produkts od(.{ber neuen
Produktgruppe belegt, beschreiben. Q)

Bennen Sie die Word-Datei ,,Nutzen-[Produktname]" und nutzen Sie his@erweise auf
wissenschaftliche Quellen (aus einer Literaturrecherche).
Bitte stellen Sie die angefiihrte Literatur in den nachfolgenden Sch@en zur Verfligung.

Von Ihnen gemachte Angaben sind durch entsprechende Literatur zu bel‘é&%m dieser Literatur beschriebene
Evidenz wird nach den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin b sichtigt (4. Kapitel § 64 Absatze 3 - 6
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (Verf )@

Wir bitten, uns ausschlieBlichen Dateien zu libermitteln, die ni @schﬂtzt sind, das heiBt sie miissen ohne
Kennworteingabe lesbar, speicherbar, kopierbar und dru in.

Es konnen nur Dateien bei der Evaluation beriicksichtig n, die diesen Anforderungen geniigen.

gestellt werden, dass dem CONSORT-Statemen tudienberichte nach ICH E3 geniigen in der Regel
diesen Anforderungen. Zusatzlich ist die StQE den vorgenannten Kriterien 6ffentlich zuganglich zu
machen, um zur Bewertung des ernahrungsthe

(Unveroffentlichte Studien kdnnen nur berlicksichti en, wenn diese in einem Format zur Verfligung
ﬁé S
nach

peutischen Nutzens herangezogen werden zu kénnen. Hierzu
kann dem Gemeinsamen Bundesaussc eine den CONSORT-Kriterien entsprechende Publikationsversion
zur Verfiigung gestellt werden, verb@

durch Einstellung auf der Internetgeite des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Verfiigung gestellt werden

n mit der schriftlichen Zustimmung, dass diese Studie der Offentlichkeit

kann.)

| Datei auswé@ eine Datei ausgewahlt

ite)d9
v

)
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Auf welchen Quellenangaben basiert der Nutzennachweis zur Produkt(gruppe) 5?

Bitte laden Sie hier die Quellen als Volltexte (PDF-Datei) hoch, auf denen die von Ihnen
gemachten Angaben zum Nutzen der Produkt(gruppe) basieren.

Mit jedem Volltext (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der
Zeitschrift) Q
laden Sie bitte in einem separaten Word-Dokument (Benennung der Word-Datei: \\Q

Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift_Ang) Angaben zu dieser Quelle mit hoch. g‘\o

Die Angaben im Word-Dokument sollen Folgendes umfassen:

O
e Veroffentlichung der Studie %/\/
¢ Untersuchte Personengruppe 0
¢ Vergleich des Produkts / der Produktgruppe mit (b
e Endpunkt(e)
e Welchen Vorteil zeigt die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ de punkt?
¢ Werden die Risiken der Anwendung im Vergleich zur Nicht—Anwend@)etrachtet? Wenn ja,
welche Risiken gibt es?

Verpacken Sie das Word-Dokument zusammen mit dem PDF inginer ZIP-Datei.

Sie haben nachfolgend die Moglichkeit, pro Produkt(grupp ?& is zu zehn Studien Angaben
zu machen. Wenn Ihre Ausfiihrungen zum Nutzennachweij f mehr als zehn Studien
basieren, haben Sie an spaterer Stelle die Moglichkei ere Veroffentlichungen als ZIP-
Datei hochzuladen (Benennung der PDF-Datei(en): tor_Jahr_Kurzbezeichnung der

Zeitschrift) \Q
In diesem Fall, machen Sie Angaben zu den @ tudien, deren Erkenntnisse den hochsten
Evidenzstufen zuzuordnen sind (4. KapiteﬁéAbs. 4 VerfO).

Wir bitten, uns ausschlie3lichen Dat ibermitteln, die nicht geschiitzt sind, das heif3t
sie miussen ohne Kennworteingabe leSbar, speicherbar, kopierbar und druckbar sein. Es
konnen nur Dateien bei der Eval n berlicksichtigt werden, die diesen Anforderungen
genugen.

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 5 Quelle 1

[ Datei auswéhle@% Datei ausgewahlt
%)

Nutza@@hwas Produkt(gruppe) 5 Quelle 2

X

6\1~Batel auswahlen ]Keme Datei ausgewanhlt

?\Q

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 5 Quelle 3

[ Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt




Mochten Sie weitere Quellen angeben?

() nein
S
&
N
o)
O
N
O
<
&
e
((\Q
@
%
@



Nutzennachweis Produkt(gruppe) 5 Quelle 4

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 5 Quelle 5

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 5 Quelle 6

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewshlt . é\'
N\

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 5 Quelle 7 OQ
Datei auswahlen ’Keine Datei ausgew3 Q

Nutzennachweis Produkt(grl@ 5 Quelle 8

Y4
[ Datei auswahlen I@Datei ausgewahlt

Nutzennac@s Produkt(gruppe) 5 Quelle 9

%
|\atel auswahlen | Keine Datei ausgewhlt
* A 2

B\

Q Nutzennachweis Produkt(gruppe) 5 Quelle 10

I Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Seite 5

1



Laden Sie hier weitere Volltexte zum Nachweis des Nutzen von Produkt(gruppe) 5 als ZIP-
Datei hoch (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift)

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewahlt

Mochten Sie weitere Produkt(gruppen) angeben?

O Ja Q

O nein (hiermit gelangen Sie zur nachsten Gruppe von Fragen) ‘\\Q

Wenn "nein" ausgewahit wird, geht es mit Seite 96 weiter

&

o)

AQ)
&
4
X
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Bezeichnung und Zweckbestimmung eines weiteren innovativen Produkts oder einer
weiteren innovativen Produktgruppe

Produkt(gruppe)6 @Q

Name des ‘0\\

innovativen 0‘\
Produkts oder maximal 50 Zeichen /\/
der innovativen

Produktgruppe (006
zum @

Diatmanagement maximal 100 Zeichen . Q

bei N\
S

*

"

Sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung diese dukts/ dieser

Produktgruppe? Q@
O

O is O

(O nein q@

(O Angabe nicht méglich Q\@
Sehen Sie derzeit Probleme‘hei der Verordnung dieses Produkts/ dieser
Produktgruppe zulaste{dér gesetzlichen Krankenkassen?

O
O Ja @Q
(O nein @
O An@ﬁicht moglich

2

O
N

Q"O
?\



Wo sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung oder Verordnung dieses Produkts/
dieser Produktgruppe?

Beziehen Sie sich bei Ihren Ausfiihrungen auf Anwendungs- und Verordnungsprobleme, die
im Zusammenhang mit den Regelungen der AM-RL Abschnitt I stehen.

Probleme bei der
Anwendung

Probleme bei der .‘\\

maximal 200 Zeichen
Verordnung

maximal 200 Zeichen

@ Seite 54

*
Wurde das Produkt oder wurden die Produkte als Lebensmittel f"\h\sondere
medizinische Zwecke beim BVL angezeigt? b
(Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (B ig
Anzeige des Inverkehrbringens von Lebensmitteln fiir sonstige meei\%\,‘%he Zwecke in Deutschland)

Produkt(gruppe)6 QQQ
O ia O
(O nein éo
() keine Angabe mdglich @Q
(<K
S

Ist das Produkt ein diétetis&llsténdiges Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke? y
(Ist das Produkt als einz%.wahrungsquelle geeignet?)

A\
ja Q
O Q)@

ie zustindige Behérde zur

. elt es sich bei der Nahrstoffformulierung des Lebensmittels fiir besondere
dizinische Zwecke nach Artikel 2 Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 der
Q ommission um ein Produkt mit Standardformulierung oder mit spezifisch
angepasster Formulierung?

(O Standardformulierung

O spezifisch angepasste Formulierung



Was ist die Art Neuerung des Produkts?

Seite 55

Beschreiben Sie fiir die Produkt(gruppe) 6 die Art der Neuerung. Wenn dies sinnvoll ist,
beschreiben Sie die Neuerung der Produkt(gruppe) im Vergleich zu einem bisher
bestehenden Produkt.

Welche Inhaltsstoffe des Produkts leisten einen wesentlichen Anteil bei de&

maximal 500 Zeichen

Zweckerfiillung in der besonderen Erndhrungssituation?

Listen Sie die relevanten Inhaltsstoffe nach Art und Menge auf.

Produkt(gruppe)6

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

’

KQ&

CQ

AS)
&

Q
2
&
/\/

o
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Welche Personengruppen werden im Wesentlichen durch das Produkt versorgt?

Wenn das Produkt mehrere Personengruppen versorgt, nutzen Sie fir jede Personengruppe
jeweils ein Feld zur Benennung und der geschatzten Anzahl von Personen

Produkt(gruppe)6 @Q

o \
maximal 40 Zeichen (\0\
Beschreibung der Personengruppe /\/0

Geben Sie eine@ an
Geschatzte Anzahl von Personen in dieser Gruppe in Deutschland @

maximal 40 Zeichen @
Beschreibung einer weiteren (zweiten) Personengruppe ‘\\Q

n Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Personen in der 2. Gruppe in Deutsc%qg

Beschreibung einer 3. Personengruppe

maximal 40 Zeichen Q\
%)

()g Geben Sie eine Zahl an

Geschatzte Anzahl von Personen in der 3. G@ in Deutschland

maximal 40 Zeichen @Q

Beschreibung der 4. Personengru%

Geben Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Pers@@)in der 4. Gruppe in Deutschland

maximal 40 Zeichen , 7
Beschreibung der 5. ﬂsonengruppe

Q Geben Sie eine Zahl an
Geschétzteﬁl von Personen in der 5. Gruppe in Deutschland

%’é@e hier bitte das Etikett von Produkt 6 oder alle Etiketten der Produktgruppe als ZIP-
t
>

6\ och.
o
?\

| Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt




Laden Sie hier, falls vorhanden, zusatzliche Informationen zu Produkt oder Produktgruppe 6
(z.B. Diatetikuminformation) als ZIP-Datei hoch.

I Datei auswahlen ‘Keine Datei ausgewahlt
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Literaturrecherche zum Nutzen neuer Produkte
(Fiir mehr Informationen zur Literaturrecherche klicken Sie auf diese Fliche!)

Unterstiitzen Sie Ihre Angaben zum Produkt oder zur Produktgruppe bitte durch eine
systematische Literaturrecherche moglichst in folgenden Datenbanken. Falls dies aufgrund
der Datenlage nicht sinnvoll moglich ist, begriinden Sie bitte: * 9

¢ Pubmed/ MEDLINE 0‘\\
e Cochrane Library

e Excerpta Medica Database (Embase)

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) ’\\QQ

e Trip Database Q

e Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen M&dﬂ]gischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF), des National Institute for.H and Care Excellence
(NICE), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), National Guidelines
Clearinghouse und Leitlinien anderer europaischer un%nationaler Vereinigungen

¢ ggf. fachspezifische Datenbanken und Leitlinienog

i. Ubermitteln Sie die relevanten Treffer als V. e

ii. machen Sie fur jede als relevant ident%%te klinische Studie Angaben zu:

¢ Veroffentlichung der Studie Q&

¢ Untersuchte Personengruppegﬁ

¢ Vergleich des Produkts / dbroduktgruppe mit

e Endpunkt(e) K ’

e Welchen Vorteil die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ dem Endpunkt:

e Werden die @en der Anwendung im Vergleich zur Nicht-Anwendung betrachtet? Wenn
ja, welche @en gibt es?

Bitte%@hten Sie, dass nur Volltexte von Studienpublikationen in Deutsch oder Englisch
ber chtigt werden konnen.

O
»

7




War es Ihnen méglich eine Literaturrecherche zu Produkt(gruppe) 6 durchzufiihren?

O ja
wenn nein, begriinden Sie bitte, warum keine Literaturrecherche moglich war

maximal 80 Zeichen

R

Bitte laden Sie hier ein gezipptes Word-Dokument hoch, in dem Sie die 0
ernahrungsmedizinische Evidenz, die den Nutzen des neuen Produkts od(.{ber neuen
Produktgruppe belegt, beschreiben. Q)

Bennen Sie die Word-Datei ,,Nutzen-[Produktname]" und nutzen Sie his@erweise auf
wissenschaftliche Quellen (aus einer Literaturrecherche).
Bitte stellen Sie die angefiihrte Literatur in den nachfolgenden Sch@en zur Verfligung.

Von Ihnen gemachte Angaben sind durch entsprechende Literatur zu bel‘é&%m dieser Literatur beschriebene
Evidenz wird nach den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin b sichtigt (4. Kapitel § 64 Absatze 3 - 6
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (Verf )@

Wir bitten, uns ausschlieBlichen Dateien zu libermitteln, die ni @schﬂtzt sind, das heiBt sie miissen ohne
Kennworteingabe lesbar, speicherbar, kopierbar und dru in.

Es konnen nur Dateien bei der Evaluation beriicksichtig n, die diesen Anforderungen geniigen.

gestellt werden, dass dem CONSORT-Statemen tudienberichte nach ICH E3 geniigen in der Regel
diesen Anforderungen. Zusatzlich ist die StQE den vorgenannten Kriterien 6ffentlich zuganglich zu
machen, um zur Bewertung des ernahrungsthe

(Unveroffentlichte Studien kdnnen nur berlicksichti en, wenn diese in einem Format zur Verfligung
ﬁé S
nach

peutischen Nutzens herangezogen werden zu kénnen. Hierzu
kann dem Gemeinsamen Bundesaussc eine den CONSORT-Kriterien entsprechende Publikationsversion
zur Verfligung gestellt werden, verb@

durch Einstellung auf der Internetgeite des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Verfiigung gestellt werden

n mit der schriftlichen Zustimmung, dass diese Studie der Offentlichkeit

kann.)

| Datei auswé@ eine Datei ausgewahlt

)
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Auf welchen Quellenangaben basiert der Nutzennachweis zur Produkt(gruppe) 6?

Bitte laden Sie hier die Quellen als Volltexte (PDF-Datei) hoch, auf denen die von Ihnen
gemachten Angaben zum Nutzen der Produkt(gruppe) basieren.

Mit jedem Volltext (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der
Zeitschrift) Q
laden Sie bitte in einem separaten Word-Dokument (Benennung der Word-Datei: \\Q

Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift_Ang) Angaben zu dieser Quelle mit hoch. g‘\o

Die Angaben im Word-Dokument sollen Folgendes umfassen:

O
e Veroffentlichung der Studie %/\/
¢ Untersuchte Personengruppe 0
¢ Vergleich des Produkts / der Produktgruppe mit (b
e Endpunkt(e)
¢ Welchen Vorteil zeigt die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ de punkt?
e Werden die Risiken der Anwendung im Vergleich zur Nicht—Anwend@)etrachtet? Wenn ja,
welche Risiken gibt es?

Verpacken Sie das Word-Dokument zusammen mit dem PDF inginer ZIP-Datei.

Sie haben nachfolgend die Moglichkeit, pro Produkt(grupp ?& is zu zehn Studien Angaben
zu machen. Wenn Ihre Ausfiihrungen zum Nutzennachweij f mehr als zehn Studien
basieren, haben Sie an spaterer Stelle die Moglichkei ere Veroffentlichungen als ZIP-
Datei hochzuladen (Benennung der PDF-Datei(en): tor_Jahr_Kurzbezeichnung der

Zeitschrift) Q
In diesem Fall, machen Sie Angaben zu den @ tudien, deren Erkenntnisse den hochsten
Evidenzstufen zuzuordnen sind (4. KapiteﬁéAbs. 4 VerfO).

Wir bitten, uns ausschlie3lichen Dat ibermitteln, die nicht geschiitzt sind, das heif3t
sie miussen ohne Kennworteingabe leSbar, speicherbar, kopierbar und druckbar sein. Es
konnen nur Dateien bei der Eval n berlicksichtigt werden, die diesen Anforderungen
genugen.

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 6 Quelle 1

[ Datei auswéhle@% Datei ausgewahlt
%)

Nutza@@hwas Produkt(gruppe) 6 Quelle 2

X

6\1~Batel auswahlen ]Keme Datei ausgewanhlt

?\Q

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 6 Quelle 3

[ Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt




Mochten Sie weitere Quellen angeben?

() nein
S
&
N
o)
O
N
O
<
&
e
((\Q
@
%
@



Nutzennachweis Produkt(gruppe) 6 Quelle 4

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 6 Quelle 5

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 6 Quelle 6

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 6 Quelle 7

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgew3 Q

Nutzennachweis Produkt(grl@ 6 Quelle 8

Y4
l Datei auswahlen I@Datei ausgewahlt

Nutzennac@s Produkt(gruppe) 6 Quelle 9

%
|\ateT auswahlen | Keine Datei ausgewahit
* A 2

B\

Q Nutzennachweis Produkt(gruppe) 6 Quelle 10

I Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

O
e
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Laden Sie hier weitere Volltexte zum Nachweis des Nutzen von Produkt(gruppe) 6 als ZIP-
Datei hoch (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift)

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Mochten Sie weitere Produkt(gruppen) angeben?

O Ja Q

O nein (hiermit gelangen Sie zur nachsten Gruppe von Fragen) ‘\\Q

Wenn "nein" ausgewahlt wird, geht es mit Seite 96 .Wené'o
N\
Q}\
O
B
O
<
"\
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Bezeichnung und Zweckbestimmung eines weiteren innovativen Produkts oder einer
weiteren innovativen Produktgruppe

Produkt(gruppe)?7 @Q
Name des ‘0\\
innovativen 0‘\
Produkts oder maximal 50 Zeichen /\/
der innovativen

Produktgruppe (006
zum @

Diatmanagement maximal 100 Zeichen . Q

bei N\
S

*

"

Sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung diese dukts/ dieser

Produktgruppe? Q@
O

O is O

(O nein q@

(O Angabe nicht méglich Q\@
Sehen Sie derzeit Probleme‘hei der Verordnung dieses Produkts/ dieser
Produktgruppe zulaste{dér gesetzlichen Krankenkassen?

O
O Ja @Q
(O nein @
O An@ﬁicht moglich

2

O
N

Q"O
?\



Wo sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung oder Verordnung dieses Produkts/
dieser Produktgruppe?

Beziehen Sie sich bei Ihren Ausfiihrungen auf Anwendungs- und Verordnungsprobleme, die
im Zusammenhang mit den Regelungen der AM-RL Abschnitt I stehen.

Probleme bei der
Anwendung

Probleme bei der .‘\\

maximal 200 Zeichen
Verordnung

maximal 200 Zeichen

@ Seite 63

*
Wurde das Produkt oder wurden die Produkte als Lebensmittel f"\h\sondere
medizinische Zwecke beim BVL angezeigt? b
(Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (B ig
Anzeige des Inverkehrbringens von Lebensmitteln fiir sonstige meei\%\,‘%he Zwecke in Deutschland)

Produkt(gruppe)7 QQQ
O ia O
(O nein éo
() keine Angabe mdglich @Q
(<K
S

Ist das Produkt ein diétetis&llsténdiges Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke? y
(Ist das Produkt als einz%.wahrungsquelle geeignet?)

A\
ja Q
O Q)@

ie zustidndige Behérde zur

. elt es sich bei der Nahrstoffformulierung des Lebensmittels fiir besondere
dizinische Zwecke nach Artikel 2 Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 der
Q ommission um ein Produkt mit Standardformulierung oder mit spezifisch
angepasster Formulierung?

(O Standardformulierung

O spezifisch angepasste Formulierung



Was ist die Art Neuerung des Produkts?

Seite 64

Beschreiben Sie fiir die Produkt(gruppe) 7 die Art der Neuerung. Wenn dies sinnvoll ist,
beschreiben Sie die Neuerung der Produkt(gruppe) im Vergleich zu einem bisher
bestehenden Produkt.

Welche Inhaltsstoffe des Produkts leisten einen wesentlichen Anteil bei de&

maximal 500 Zeichen

Zweckerfiillung in der besonderen Erndhrungssituation?

Listen Sie die relevanten Inhaltsstoffe nach Art und Menge auf.

Produkt(gruppe)?7

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

’

KQ&

CQ

AS)
&

Q
2
&
/\/

o
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Welche Personengruppen werden im Wesentlichen durch das Produkt versorgt?

Wenn das Produkt mehrere Personengruppen versorgt, nutzen Sie fir jede Personengruppe
jeweils ein Feld zur Benennung und der geschatzten Anzahl von Personen

Produkt(gruppe)7 @Q

o \
maximal 40 Zeichen (\0\
Beschreibung der Personengruppe /\/0

Geben Sie eine@ an
Geschatzte Anzahl von Personen in dieser Gruppe in Deutschland @

maximal 40 Zeichen @
Beschreibung einer weiteren (zweiten) Personengruppe ‘\\Q

n Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Personen in der 2. Gruppe in Deutsc%qg

Beschreibung einer 3. Personengruppe

maximal 40 Zeichen Q\
%)

()g Geben Sie eine Zahl an

Geschatzte Anzahl von Personen in der 3. G@ in Deutschland

maximal 40 Zeichen @Q

Beschreibung der 4. Personengru%

Geben Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Pers@@)in der 4. Gruppe in Deutschland

maximal 40 Zeichen , 7
Beschreibung der 5. ﬂsonengruppe

Q Geben Sie eine Zahl an
Geschétzteﬁl von Personen in der 5. Gruppe in Deutschland

%’é@e hier bitte das Etikett von Produkt 7 oder alle Etiketten der Produktgruppe als ZIP-
t
>

6\ och.
o
?\

| Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt




Laden Sie hier, falls vorhanden, zusatzliche Informationen zu Produkt oder Produktgruppe 7
(z.B. Diatetikuminformation) als ZIP-Datei hoch.

| Datei auswahlen ‘Keine Datei ausgewanhlt
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Literaturrecherche zum Nutzen neuer Produkte
(Fiir mehr Informationen zur Literaturrecherche klicken Sie auf diese Fliche!)

Unterstlitzen Sie Ihre Angaben zum Produkt oder zur Produktgruppe bitte durch eine
systematische Literaturrecherche moglichst in folgenden Datenbanken. Falls dies aufgrund
der Datenlage nicht sinnvoll moglich ist, begriinden Sie bitte: * 9

e Pubmed/ MEDLINE 0‘\\
e Cochrane Library

e Excerpta Medica Database (Embase)

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) ’\\QQ

e Trip Database Q

o Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen M&dﬂ]gischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF), des National Institute for.H and Care Excellence
(NICE), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), National Guidelines
Clearinghouse und Leitlinien anderer europaischer un%nationaler Vereinigungen

¢ ggf. fachspezifische Datenbanken und Leitlinienog

i. Ubermitteln Sie die relevanten Treffer als V. e

ii. machen Sie fir jede als relevant ident%%te klinische Studie Angaben zu:

¢ Veroffentlichung der Studie Q&

¢ Untersuchte Personengruppegﬁ

¢ Vergleich des Produkts / dbroduktgruppe mit

e Endpunkt(e) K ’

e Welchen Vorteil die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ dem Endpunkt:

e Werden die @en der Anwendung im Vergleich zur Nicht-Anwendung betrachtet? Wenn
ja, welche i@en gibt es?

Bitte%@)hten Sie, dass nur Volltexte von Studienpublikationen in Deutsch oder Englisch
ber chtigt werden konnen.

O
»

7




War es Ihnen méglich eine Literaturrecherche zu Produkt(gruppe) 7 durchzufiihren?

O ja
wenn nein, begriinden Sie bitte, warum keine Literaturrecherche moglich war

maximal 80 Zeichen

R

Bitte laden Sie hier ein gezipptes Word-Dokument hoch, in dem Sie die 0
ernahrungsmedizinische Evidenz, die den Nutzen des neuen Produkts od(.{ber neuen
Produktgruppe belegt, beschreiben. Q)

Bennen Sie die Word-Datei ,,Nutzen-[Produktname]" und nutzen Sie his@erweise auf
wissenschaftliche Quellen (aus einer Literaturrecherche).
Bitte stellen Sie die angefiihrte Literatur in den nachfolgenden Sch@en zur Verfligung.

Von Ihnen gemachte Angaben sind durch entsprechende Literatur zu bel‘é&%m dieser Literatur beschriebene
Evidenz wird nach den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin b sichtigt (4. Kapitel § 64 Absatze 3 - 6
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (Verf )@

Wir bitten, uns ausschlieBlichen Dateien zu libermitteln, die ni @schﬂtzt sind, das heiBt sie miissen ohne
Kennworteingabe lesbar, speicherbar, kopierbar und dru in.

Es konnen nur Dateien bei der Evaluation beriicksichtig n, die diesen Anforderungen geniigen.

gestellt werden, dass dem CONSORT-Statemen tudienberichte nach ICH E3 geniigen in der Regel
diesen Anforderungen. Zusatzlich ist die StQE den vorgenannten Kriterien 6ffentlich zuganglich zu
machen, um zur Bewertung des ernahrungsthe

(Unveroffentlichte Studien kdnnen nur berlicksichti en, wenn diese in einem Format zur Verfligung
ﬁé S
nach

peutischen Nutzens herangezogen werden zu kénnen. Hierzu
kann dem Gemeinsamen Bundesaussc eine den CONSORT-Kriterien entsprechende Publikationsversion
zur Verfligung gestellt werden, verb@

durch Einstellung auf der Internetgeite des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Verfiigung gestellt werden

n mit der schriftlichen Zustimmung, dass diese Studie der Offentlichkeit

kann.)

| Datei auswé@ eine Datei ausgewahlt

)
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Auf welchen Quellenangaben basiert der Nutzennachweis zur Produkt(gruppe) 7?

Bitte laden Sie hier die Quellen als Volltexte (PDF-Datei) hoch, auf denen die von Ihnen
gemachten Angaben zum Nutzen der Produkt(gruppe) basieren.

Mit jedem Volltext (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der
Zeitschrift) Q
laden Sie bitte in einem separaten Word-Dokument (Benennung der Word-Datei: \\Q

Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift_Ang) Angaben zu dieser Quelle mit hoch. g‘\o

Die Angaben im Word-Dokument sollen Folgendes umfassen:

O
e Veroffentlichung der Studie %/\/
¢ Untersuchte Personengruppe 0
¢ Vergleich des Produkts / der Produktgruppe mit (b
e Endpunkt(e)
¢ Welchen Vorteil zeigt die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ de punkt?
e Werden die Risiken der Anwendung im Vergleich zur Nicht—Anwend@)etrachtet? Wenn ja,
welche Risiken gibt es?

Verpacken Sie das Word-Dokument zusammen mit dem PDF inginer ZIP-Datei.

Sie haben nachfolgend die Moglichkeit, pro Produkt(grupp ?& is zu zehn Studien Angaben
zu machen. Wenn Ihre Ausfiihrungen zum Nutzennachweij f mehr als zehn Studien
basieren, haben Sie an spaterer Stelle die Moglichkei ere Veroffentlichungen als ZIP-
Datei hochzuladen (Benennung der PDF-Datei(en): tor_Jahr_Kurzbezeichnung der

Zeitschrift) Q
In diesem Fall, machen Sie Angaben zu den @ tudien, deren Erkenntnisse den hochsten
Evidenzstufen zuzuordnen sind (4. KapiteﬁéAbs. 4 VerfO).

Wir bitten, uns ausschlie3lichen Dat ibermitteln, die nicht geschiitzt sind, das heif3t
sie miussen ohne Kennworteingabe leSbar, speicherbar, kopierbar und druckbar sein. Es
konnen nur Dateien bei der Eval n berlicksichtigt werden, die diesen Anforderungen
genugen.

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 7 Quelle 1

[ Datei auswéhle@% Datei ausgewahlt
%)

Nutza@@hwas Produkt(gruppe) 7 Quelle 2

X

6\1~Batel auswahlen ]Keme Datei ausgewanhlt

?\Q

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 7 Quelle 3

[ Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt




Mochten Sie weitere Quellen angeben?

() nein
S
&
N
o)
O
N
O
<
&
e
((\Q
@
%
@



Nutzennachweis Produkt(gruppe) 7 Quelle 4

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 7 Quelle 5

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 7 Quelle 6

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 7 Quelle 7

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgew3 Q

Nutzennachweis Produkt(gﬂ@ 7 Quelle 8

Y4
[ Datei auswahlen I@Datei ausgewahlt

Nutzennac@s Produkt(gruppe) 7 Quelle 9

%
|\&teT auswahlen | Keine Datei ausgewahlt
* A 2

B\

Q Nutzennachweis Produkt(gruppe) 7 Quelle 10

I Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

O
e
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Laden Sie hier weitere Volltexte zum Nachweis des Nutzen von Produkt(gruppe) 7 als ZIP-
Datei hoch (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift)

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Mochten Sie weitere Produkt(gruppen) angeben?

O ia Q
O nein (hiermit gelangen Sie zur nachsten Gruppe von Fragen) ’\\Q

Wenn "nein" ausgewahlt wird, geht es mit Seite 96 weiter \O

AQ)
&
4
X

&
R

2
?3\
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Bezeichnung und Zweckbestimmung eines weiteren innovativen Produkts oder einer
weiteren innovativen Produktgruppe

Produkt(gruppe)8 @Q
Name des ‘0\\
innovativen 0‘\
Produkts oder maximal 50 Zeichen /\/
der innovativen

Produktgruppe (006
zum @

Diatmanagement maximal 100 Zeichen . Q

bei N\
S

*

>f~’

Sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung diese dukts/ dieser

Produktgruppe? Q@
O

O is O

(O nein q@

(O Angabe nicht méglich Q\@
Sehen Sie derzeit Probleme‘hei der Verordnung dieses Produkts/ dieser
Produktgruppe zulaste{dér gesetzlichen Krankenkassen?

O
O Ja @Q
(O nein @
O An@.hﬁcht moglich

2

O
N

Q"O
?\



Wo sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung oder Verordnung dieses Produkts/
dieser Produktgruppe?

Beziehen Sie sich bei Ihren Ausfiihrungen auf Anwendungs- und Verordnungsprobleme, die
im Zusammenhang mit den Regelungen der AM-RL Abschnitt I stehen.

Probleme bei der
Anwendung

Probleme bei der .‘\\

maximal 200 Zeichen
Verordnung

maximal 200 Zeichen

@ Seite 72

*
Wurde das Produkt oder wurden die Produkte als Lebensmittel f"\h\sondere
medizinische Zwecke beim BVL angezeigt? b
(Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (B ig
Anzeige des Inverkehrbringens von Lebensmitteln fiir sonstige meei\%\,‘%he Zwecke in Deutschland)

Produkt(gruppe)8 QQQ
O ia O
(O nein éo
() keine Angabe mdglich @Q
(<K
S

Ist das Produkt ein diétetis&llsténdiges Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke? y
(Ist das Produkt als einz%.wahrungsquelle geeignet?)

A\
ja Q
O Q)@

ie zustindige Behérde zur

. elt es sich bei der Nahrstoffformulierung des Lebensmittels fiir besondere
dizinische Zwecke nach Artikel 2 Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 der
Q ommission um ein Produkt mit Standardformulierung oder mit spezifisch
angepasster Formulierung?

(O Standardformulierung

O spezifisch angepasste Formulierung



Was ist die Art Neuerung des Produkts?
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Beschreiben Sie fiir die Produkt(gruppe) 8 die Art der Neuerung. Wenn dies sinnvoll ist,
beschreiben Sie die Neuerung der Produkt(gruppe) im Vergleich zu einem bisher
bestehenden Produkt.

Welche Inhaltsstoffe des Produkts leisten einen wesentlichen Anteil bei de&

maximal 500 Zeichen

Zweckerfiillung in der besonderen Erndhrungssituation?

Listen Sie die relevanten Inhaltsstoffe nach Art und Menge auf.

Produkt(gruppe)8

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

’

KQ&

CQ

AS)
&

Q
2
&
/\/

o
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Welche Personengruppen werden im Wesentlichen durch das Produkt versorgt?

Wenn das Produkt mehrere Personengruppen versorgt, nutzen Sie fir jede Personengruppe
jeweils ein Feld zur Benennung und der geschatzten Anzahl von Personen

Produkt(gruppe)8 @Q

o \
maximal 40 Zeichen (\0\
Beschreibung der Personengruppe /\/0

Geben Sie eine@ an
Geschatzte Anzahl von Personen in dieser Gruppe in Deutschland (b

maximal 40 Zeichen @
Beschreibung einer weiteren (zweiten) Personengruppe ’\\Q

n Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Personen in der 2. Gruppe in Deutsc%qg

Beschreibung einer 3. Personengruppe

maximal 40 Zeichen Q\
%)

()g Geben Sie eine Zahl an

Geschatzte Anzahl von Personen in der 3. G@ in Deutschland

maximal 40 Zeichen @Q

Beschreibung der 4. Personengru%

Geben Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Pers@@)in der 4. Gruppe in Deutschland

maximal 40 Zeichen , ¢
Beschreibung der 5. ﬂsonengruppe

Q Geben Sie eine Zahl an
Geschétzteﬁl von Personen in der 5. Gruppe in Deutschland

%’é@e hier bitte das Etikett von Produkt 8 oder alle Etiketten der Produktgruppe als ZIP-
t
>

6\ och.
o
?\

| Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt




Laden Sie hier, falls vorhanden, zusatzliche Informationen zu Produkt oder Produktgruppe 8
(z.B. Diatetikuminformation) als ZIP-Datei hoch.

| Datei auswahlen ‘Keine Datei ausgewanhlt




Seite 75

Literaturrecherche zum Nutzen neuer Produkte
(Fiir mehr Informationen zur Literaturrecherche klicken Sie auf diese Fliche!)

Unterstiitzen Sie Ihre Angaben zum Produkt oder zur Produktgruppe bitte durch eine
systematische Literaturrecherche moglichst in folgenden Datenbanken. Falls dies aufgrund
der Datenlage nicht sinnvoll moglich ist, begriinden Sie bitte: *7 9

e Pubmed/ MEDLINE 0‘\\
e Cochrane Library

e Excerpta Medica Database (Embase)

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) ’\\QQ

e Trip Database Q

e Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen M&dﬂ]gischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF), des National Institute for.H and Care Excellence
(NICE), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), National Guidelines
Clearinghouse und Leitlinien anderer europaischer un%nationaler Vereinigungen

¢ ggf. fachspezifische Datenbanken und Leitlinienog

i. Ubermitteln Sie die relevanten Treffer als V. e

ii. machen Sie fir jede als relevant ident%%te klinische Studie Angaben zu:

¢ Veroffentlichung der Studie Q&

¢ Untersuchte Personengruppegﬁ

¢ Vergleich des Produkts / dbroduktgruppe mit

e Endpunkt(e) K ’

e Welchen Vorteil die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ dem Endpunkt:

e Werden die @en der Anwendung im Vergleich zur Nicht-Anwendung betrachtet? Wenn
ja, welche @en gibt es?

Bitte%@hten Sie, dass nur Volltexte von Studienpublikationen in Deutsch oder Englisch
ber chtigt werden konnen.

O
»

7




War es Ihnen méglich eine Literaturrecherche zu Produkt(gruppe) 8 durchzufiihren?

O ja
wenn nein, begriinden Sie bitte, warum keine Literaturrecherche moglich war

maximal 809 Zeichen
N4

*
Bitte laden Sie hier ein gezipptes Word-Dokument hoch, in dem Sie die s\é
erndhrungsmedizinische Evidenz, die den Nutzen des neuen Produkts oder der pﬂ)ﬁ
Produktgruppe belegt, beschreiben. (Q

Bennen Sie die Word-Datei ,,Nutzen-[Produktname]" und nutzen Sie hierbei Ver?S%auf
wissenschaftliche Quellen (aus einer Literaturrecherche).
Bitte stellen Sie die angefuhrte Literatur in den nachfolgenden Schritten %@rﬂjgung.
*

Von Ihnen gemachte Angaben sind durch entsprechende Literatur zu belegen. In d?\\iteratur beschriebene
Evidenz wird nach den Grundséatzen der evidenzbasierten Medizin berUcksichtig@ apitel § 64 Absatze 3 - 6
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO)). \

*
Wir bitten, uns ausschlieBlichen Dateien zu libermitteln, die nicht geschijt)g d, das heif3t sie miissen ohne

Kennworteingabe lesbar, speicherbar, kopierbar und druckbar sein. Q
Es konnen nur Dateien bei der Evaluation beriicksichtigt werden, di sen Anforderungen genligen.

(Unveroffentlichte Studien kdnnen nur beriicksichtigt werden, iese in einem Format zur Verfligung

gestellt werden, dass dem CONSORT-Statement genuigt.
diesen Anforderungen. Zusatzlich ist die Studie nach d
machen, um zur Bewertung des ernahrungstherapeu

berichte nach ICH E3 genligen in der Regel
enannten Kriterien offentlich zuganglich zu
Nutzens herangezogen werden zu kénnen. Hierzu
kann dem Gemeinsamen Bundesausschuss eine SORT-Kriterien entsprechende Publikationsversion
zur Verfligung gestellt werden, verbunden ﬁ@%chrifﬂichen Zustimmung, dass diese Studie der Offentlichkeit
durch Einstellung auf der Internetseite des G

kann.) 6@

Datei auswahlen ’Kei% Igatei ausgewahlt

N4

einsamen Bundesausschusses zur Verfligung gestellt werden
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Auf welchen Quellenangaben basiert der Nutzennachweis zur Produkt(gruppe) 8?

Bitte laden Sie hier die Quellen als Volltexte (PDF-Datei) hoch, auf denen die von Ihnen
gemachten Angaben zum Nutzen der Produkt(gruppe) basieren.

Mit jedem Volltext (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der
Zeitschrift) Q
laden Sie bitte in einem separaten Word-Dokument (Benennung der Word-Datei: \\Q

Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift_Ang) Angaben zu dieser Quelle mit hoch. g‘\o

Die Angaben im Word-Dokument sollen Folgendes umfassen:

O
e Veroffentlichung der Studie %/\/
¢ Untersuchte Personengruppe 0
¢ Vergleich des Produkts / der Produktgruppe mit (b
e Endpunkt(e)
e Welchen Vorteil zeigt die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ de punkt?
e Werden die Risiken der Anwendung im Vergleich zur Nicht—Anwend@)etrachtet? Wenn ja,
welche Risiken gibt es?

Verpacken Sie das Word-Dokument zusammen mit dem PDF inginer ZIP-Datei.

Sie haben nachfolgend die Moglichkeit, pro Produkt(grupp ?& is zu zehn Studien Angaben
zu machen. Wenn Ihre Ausfiihrungen zum Nutzennachweij f mehr als zehn Studien
basieren, haben Sie an spaterer Stelle die Moglichkei ere Veroffentlichungen als ZIP-
Datei hochzuladen (Benennung der PDF-Datei(en): tor_Jahr_Kurzbezeichnung der

Zeitschrift) \Q
In diesem Fall, machen Sie Angaben zu den @ tudien, deren Erkenntnisse den hochsten
Evidenzstufen zuzuordnen sind (4. KapiteﬁéAbs. 4 VerfO).

Wir bitten, uns ausschlie3lichen Dat ibermitteln, die nicht geschiitzt sind, das heif3t
sie miussen ohne Kennworteingabe leSbar, speicherbar, kopierbar und druckbar sein. Es
konnen nur Dateien bei der Eval n berlicksichtigt werden, die diesen Anforderungen
genugen.

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 8 Quelle 1

[ Datei auswéhle@% Datei ausgewahlt
%)

Nutza@@hwas Produkt(gruppe) 8 Quelle 2

X

6\1~Batel auswahlen ]Keme Datei ausgewanhlt

?\Q

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 8 Quelle 3

[ Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt




Mochten Sie weitere Quellen angeben?

() nein
S
&
N
o)
O
N
O
<
&
e
((\Q
@
%
@



Nutzennachweis Produkt(gruppe) 8 Quelle 4

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 8 Quelle 5

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 8 Quelle 6

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewshlt . é\'
N\

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 8 Quelle 7 OQ
Datei auswahlen ’Keine Datei ausgew3 Q

Nutzennachweis Produkt(grl@ 8 Quelle 8

Y4
[ Datei auswahlen I@Datei ausgewahlt

Nutzennac@s Produkt(gruppe) 8 Quelle 9

%
|\&teT auswahlen | Keine Datei ausgewahlt
* A 2

B\

Q Nutzennachweis Produkt(gruppe) 8 Quelle 10

I Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt
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Laden Sie hier weitere Volltexte zum Nachweis des Nutzen von Produkt(gruppe) 8 als ZIP-
Datei hoch (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift)

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Q
(&\

Mochten Sie weitere Produkt(gruppen) angeben? é\/

>

O *

nein (hiermit gelangen Sie zur nachsten Gruppe von Fragen) -+ QQ
O g g g Q\

@)
Wenn "nein" ausgewahlt wird, geht es mit Seite 96.w%&,
Q\
&
‘QO
&

<
N
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Bezeichnung und Zweckbestimmung eines weiteren innovativen Produkts oder einer
weiteren innovativen Produktgruppe

Produkt(gruppe)9 @Q
Name des ‘0\\
innovativen 0‘\
Produkts oder maximal 50 Zeichen /\/
der innovativen

Produktgruppe (006
zum @

Diatmanagement maximal 100 Zeichen . Q

bei N\
S

*

"

Sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung diese dukts/ dieser

Produktgruppe? Q@
O

O is O

(O nein q@

(O Angabe nicht méglich Q\@
Sehen Sie derzeit Probleme‘hei der Verordnung dieses Produkts/ dieser
Produktgruppe zulaste{dér gesetzlichen Krankenkassen?

O
O Ja @Q
(O nein @
O An@ﬁicht moglich

2

O
N

Q"O
?\



Wo sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung oder Verordnung dieses Produkts/
dieser Produktgruppe?

Beziehen Sie sich bei Ihren Ausfiihrungen auf Anwendungs- und Verordnungsprobleme, die
im Zusammenhang mit den Regelungen der AM-RL Abschnitt I. stehen.

Probleme bei der
Anwendung

Probleme bei der .‘\\

maximal 200 Zeichen
Verordnung

maximal 200 Zeichen

@ Seite 80

*
Wurde das Produkt oder wurden die Produkte als Lebensmittel f"\h\sondere
medizinische Zwecke beim BVL angezeigt? b
(Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (B ig
Anzeige des Inverkehrbringens von Lebensmitteln fiir sonstige meei\%\,‘%he Zwecke in Deutschland)

Produkt(gruppe)9 QQQ
O ia O
(O nein éo
() keine Angabe mdglich @Q
(<K
S

Ist das Produkt ein diétetis&llsténdiges Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke? y
(Ist das Produkt als einz%.wahrungsquelle geeignet?)

A\
ja Q
O Q)@

ie zustindige Behérde zur

. elt es sich bei der Nahrstoffformulierung des Lebensmittels fiir besondere
dizinische Zwecke nach Artikel 2 Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 der
Q ommission um ein Produkt mit Standardformulierung oder mit spezifisch
angepasster Formulierung?

(O Standardformulierung

O spezifisch angepasste Formulierung



Was ist die Art Neuerung des Produkts?
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Beschreiben Sie fiir die Produkt(gruppe) 9 die Art der Neuerung. Wenn dies sinnvoll ist,
beschreiben Sie die Neuerung der Produkt(gruppe) im Vergleich zu einem bisher
bestehenden Produkt.

Welche Inhaltsstoffe des Produkts leisten einen wesentlichen Anteil bei de&

maximal 500 Zeichen

Zweckerfiillung in der besonderen Erndhrungssituation?

Listen Sie die relevanten Inhaltsstoffe nach Art und Menge auf.

Produkt(gruppe)9

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

’

KQ&

CQ

AS)
&

Q
2
&
/\/

o
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Welche Personengruppen werden im Wesentlichen durch das Produkt versorgt?

Wenn das Produkt mehrere Personengruppen versorgt, nutzen Sie fir jede Personengruppe
jeweils ein Feld zur Benennung und der geschatzten Anzahl von Personen

Produkt(gruppe)9 @Q

maximal 40 Zeichen @
Beschreibung der Personengruppe /\/0

Geben Sie eine@ an
Geschatzte Anzahl von Personen in dieser Gruppe in Deutschland (b

maximal 40 Zeichen @
Beschreibung einer weiteren (zweiten) Personengruppe ’\\Q

n Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Personen in der 2. Gruppe in Deutsc%qg

Beschreibung einer 3. Personengruppe

maximal 40 Zeichen Q\
%)

()g Geben Sie eine Zahl an

Geschatzte Anzahl von Personen in der 3. G@ in Deutschland

maximal 40 Zeichen @Q

Beschreibung der 4. Personengru%

Geben Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Pers@@)in der 4. Gruppe in Deutschland

maximal 40 Zeichen , ¢
Beschreibung der 5. ﬂsonengruppe

Q Geben Sie eine Zahl an
Geschétzteﬁl von Personen in der 5. Gruppe in Deutschland

%’é@e hier bitte das Etikett von Produkt 9 oder alle Etiketten der Produktgruppe als ZIP-
>

6\ och.
o
?\

| Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt




Laden Sie hier, falls vorhanden, zusatzliche Informationen zu Produkt oder Produktgruppe 9
(z.B. Diatetikuminformation) als ZIP-Datei hoch.

I Datei auswahlen ‘Keine Datei ausgewanhlt
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Literaturrecherche zum Nutzen neuer Produkte
(Fiir mehr Informationen zur Literaturrecherche klicken Sie auf diese Fliche!)

Unterstlitzen Sie Ihre Angaben zum Produkt oder zur Produktgruppe bitte durch eine
systematische Literaturrecherche moglichst in folgenden Datenbanken. Falls dies aufgrund
der Datenlage nicht sinnvoll moglich ist, begriinden Sie bitte: * 9

e Pubmed/ MEDLINE 0‘\\
e Cochrane Library

e Excerpta Medica Database (Embase)

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) ’\\QQ

e Trip Database Q

o Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen M&dﬂ]gischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF), des National Institute for.H and Care Excellence
(NICE), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), National Guidelines
Clearinghouse und Leitlinien anderer europaischer un%nationaler Vereinigungen

¢ ggf. fachspezifische Datenbanken und Leitlinienog

i. Ubermitteln Sie die relevanten Treffer als V. e

ii. machen Sie fir jede als relevant ident%%te klinische Studie Angaben zu:

¢ Veroffentlichung der Studie Q&

¢ Untersuchte Personengruppegﬁ

¢ Vergleich des Produkts / dbroduktgruppe mit

e Endpunkt(e) K ’

e Welchen Vorteil die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ dem Endpunkt:

e Werden die @en der Anwendung im Vergleich zur Nicht-Anwendung betrachtet? Wenn
ja, welche i@en gibt es?

Bitte%@)hten Sie, dass nur Volltexte von Studienpublikationen in Deutsch oder Englisch
ber chtigt werden konnen.

O
»

7




War es Ihnen moéglich eine Literaturrecherche zu Produkt(gruppe) 9 durchzufiihren?

O ja
wenn nein, begriinden Sie bitte, warum keine Literaturrecherche moglich war

maximal 80 Zeichen

R

Bitte laden Sie hier ein gezipptes Word-Dokument hoch, in dem Sie die 0
ernahrungsmedizinische Evidenz, die den Nutzen des neuen Produkts od(.{ber neuen
Produktgruppe belegt, beschreiben. Q)

Bennen Sie die Word-Datei ,,Nutzen-[Produktname]" und nutzen Sie his@erweise auf
wissenschaftliche Quellen (aus einer Literaturrecherche).
Bitte stellen Sie die angefiihrte Literatur in den nachfolgenden Sch@en zur Verfligung.

Von Ihnen gemachte Angaben sind durch entsprechende Literatur zu bel‘é&%m dieser Literatur beschriebene
Evidenz wird nach den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin b sichtigt (4. Kapitel § 64 Absatze 3 - 6
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (Verf )@

Wir bitten, uns ausschlieBlichen Dateien zu libermitteln, die ni @schﬂtzt sind, das heiBt sie miissen ohne
Kennworteingabe lesbar, speicherbar, kopierbar und dru in.

Es konnen nur Dateien bei der Evaluation beriicksichtig n, die diesen Anforderungen geniigen.

gestellt werden, dass dem CONSORT-Statemen tudienberichte nach ICH E3 geniigen in der Regel
diesen Anforderungen. Zusatzlich ist die StQE den vorgenannten Kriterien 6ffentlich zuganglich zu
machen, um zur Bewertung des ernahrungsthe

(Unveroffentlichte Studien kdnnen nur berlicksichti en, wenn diese in einem Format zur Verfligung
ﬁé S
nach

peutischen Nutzens herangezogen werden zu kénnen. Hierzu
kann dem Gemeinsamen Bundesaussc eine den CONSORT-Kriterien entsprechende Publikationsversion
zur Verfligung gestellt werden, verb@

durch Einstellung auf der Internetgeite des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Verfiigung gestellt werden

n mit der schriftlichen Zustimmung, dass diese Studie der Offentlichkeit

kann.)

| Datei auswé@ eine Datei ausgewahlt

SO%
oV

)
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Auf welchen Quellenangaben basiert der Nutzennachweis zur Produkt(gruppe) 9?

Bitte laden Sie hier die Quellen als Volltexte (PDF-Datei) hoch, auf denen die von Ihnen
gemachten Angaben zum Nutzen der Produkt(gruppe) basieren.

Mit jedem Volltext (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der
Zeitschrift) Q
laden Sie bitte in einem separaten Word-Dokument (Benennung der Word-Datei: \\Q

Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift_Ang) Angaben zu dieser Quelle mit hoch. g‘\o

Die Angaben im Word-Dokument sollen Folgendes umfassen:

O
e Veroffentlichung der Studie %/\/
¢ Untersuchte Personengruppe 0
¢ Vergleich des Produkts / der Produktgruppe mit (b
e Endpunkt(e)
e Welchen Vorteil zeigt die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ de punkt?
e Werden die Risiken der Anwendung im Vergleich zur Nicht—Anwend@)etrachtet? Wenn ja,
welche Risiken gibt es?

Verpacken Sie das Word-Dokument zusammen mit dem PDF inginer ZIP-Datei.

Sie haben nachfolgend die Moglichkeit, pro Produkt(grupp ?& is zu zehn Studien Angaben
zu machen. Wenn Ihre Ausfiihrungen zum Nutzennachweij f mehr als zehn Studien
basieren, haben Sie an spaterer Stelle die Moglichkei ere Veroffentlichungen als ZIP-
Datei hochzuladen (Benennung der PDF-Datei(en): tor_Jahr_Kurzbezeichnung der

Zeitschrift) \Q
In diesem Fall, machen Sie Angaben zu den @ tudien, deren Erkenntnisse den hochsten
Evidenzstufen zuzuordnen sind (4. KapiteﬁéAbs. 4 VerfO).

Wir bitten, uns ausschlie3lichen Dat ibermitteln, die nicht geschiitzt sind, das heif3t
sie miussen ohne Kennworteingabe leSbar, speicherbar, kopierbar und druckbar sein. Es
konnen nur Dateien bei der Eval n berlicksichtigt werden, die diesen Anforderungen
genugen.

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 9 Quelle 1

[ Datei auswéhle@% Datei ausgewahlt
%)

Nutza@@hwas Produkt(gruppe) 9 Quelle 2

X

6\1~Batel auswahlen ]Keme Datei ausgewanhlt

?\Q

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 9 Quelle 3

[ Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt




Mochten Sie weitere Quellen angeben?

() nein
S
&
N
o)
O
N
O
<
&
e
((\Q
@
%
@



Nutzennachweis Produkt(gruppe) 9 Quelle 4

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 9 Quelle 5

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 9 Quelle 6

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewanhlt . é\'
N

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 9 Quelle 7 OQ
Datei auswahlen ’Keine Datei ausgew3 Q

Nutzennachweis Produkt(grl@ 9 Quelle 8

Y4
l Datei auswahlen I@Datei ausgewahlt

Nutzennac@s Produkt(gruppe) 9 Quelle 9

%
|\ateT auswahlen | Keine Datei ausgewahit
* A 2

B\

Q Nutzennachweis Produkt(gruppe) 9 Quelle 10

I Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt
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Laden Sie hier weitere Volltexte zum Nachweis des Nutzen von Produkt(gruppe) 9 als ZIP-
Datei hoch (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift)

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Mochten Sie weitere Produkt(gruppen) angeben?

O Ja Q

O nein (hiermit gelangen Sie zur nachsten Gruppe von Fragen) ‘\\Q

Wenn "nein" ausgewahlt wird, geht es mit Seite Q&W%'
Q}\
O
B
O
<
"\
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Bezeichnung und Zweckbestimmung eines weiteren innovativen Produkts oder einer
weiteren innovativen Produktgruppe

Produkt(gruppe)10 @Q

Name des ‘0\\

innovativen 0‘\
Produkts oder maximal 50 Zeichen /\/
der innovativen

Produktgruppe (006
zum @

Diatmanagement maximal 100 Zeichen . Q

bei N\
S

*

"

Sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung diese dukts/ dieser

Produktgruppe? Q@
O

O is O

(O nein q@

(O Angabe nicht méglich Q\@
Sehen Sie derzeit Probleme‘hei der Verordnung dieses Produkts/ dieser
Produktgruppe zulaste{dér gesetzlichen Krankenkassen?

O
O Ja @Q
(O nein @
O An@ﬁicht moglich

2

O
N

Q"O
?\



Wo sehen Sie derzeit Probleme bei der Anwendung oder Verordnung dieses Produkts/
dieser Produktgruppe?

Beziehen Sie sich bei Ihren Ausfiihrungen auf Anwendungs- und Verordnungsprobleme, die
im Zusammenhang mit den Regelungen der AM-RL Abschnitt I stehen.

Probleme bei der
Anwendung

Probleme bei der .‘\\

maximal 200 Zeichen
Verordnung

maximal 200 Zeichen

@ Seite 89

*
Wurde das Produkt oder wurden die Produkte als Lebensmittel f"\h\sondere
medizinische Zwecke beim BVL angezeigt? b
(Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (B ig
Anzeige des Inverkehrbringens von Lebensmitteln fiir sonstige mefi\%\,‘%he Zwecke in Deutschland)

Produkt(gruppe)10 QQQ
O ia O
. 0
(O nein QQ
() keine Angabe méglich Q&®
S

Ist das Produkt ein diétetis&llsténdiges Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke? y
(Ist das Produkt als einzig‘ewahrungsquelle geeignet?)

A\
ja Q
O Q)@

ie zustindige Behérde zur

. elt es sich bei der Nahrstoffformulierung des Lebensmittels fiir besondere
dizinische Zwecke nach Artikel 2 Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 der
Q ommission um ein Produkt mit Standardformulierung oder mit spezifisch
angepasster Formulierung?

(O Standardformulierung

O spezifisch angepasste Formulierung



Was ist die Art Neuerung des Produkts?
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Beschreiben Sie fiir die Produkt(gruppe) 10 die Art der Neuerung. Wenn dies sinnvoll ist,
beschreiben Sie die Neuerung der Produkt(gruppe) im Vergleich zu einem bisher
bestehenden Produkt.

Welche Inhaltsstoffe des Produkts leisten einen wesentlichen Anteil bei de&

maximal 500 Zeichen

Zweckerfiillung in der besonderen Erndhrungssituation?

Listen Sie die relevanten Inhaltsstoffe nach Art und Menge auf.

Produkt(gruppe)10

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

maximal 55 Zeichen

’

KQ&

CQ

AS)
&

Q
2
&
/\/

o
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Welche Personengruppen werden im Wesentlichen durch das Produkt versorgt?

Wenn das Produkt mehrere Personengruppen versorgt, nutzen Sie fir jede Personengruppe
jeweils ein Feld zur Benennung und der geschatzten Anzahl von Personen

Produkt(gruppe)10 @Q

o \
maximal 40 Zeichen (\0\
Beschreibung der Personengruppe /\/0

Geben Sie eine@ an
Geschatzte Anzahl von Personen in dieser Gruppe in Deutschland @

maximal 40 Zeichen @
Beschreibung einer weiteren (zweiten) Personengruppe ‘\\Q

n Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Personen in der 2. Gruppe in Deutsc%qg

Beschreibung einer 3. Personengruppe

maximal 40 Zeichen Q\
%)

()g Geben Sie eine Zahl an

Geschatzte Anzahl von Personen in der 3. G@ in Deutschland

maximal 40 Zeichen @Q

Beschreibung der 4. Personengru%

Geben Sie eine Zahl an
Geschatzte Anzahl von Pers@@)in der 4. Gruppe in Deutschland

maximal 40 Zeichen , ¢
Beschreibung der 5. ﬂsonengruppe

Q Geben Sie eine Zahl an
Geschétzteﬁl von Personen in der 5. Gruppe in Deutschland

@’@e hier bitte das Etikett von Produkt 10 oder alle Etiketten der Produktgruppe als ZIP-
t
>

6\ och.
o
?\

| Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt




Laden Sie hier, falls vorhanden, zusatzliche Informationen zu Produkt oder Produktgruppe 10
(z.B. Diatetikuminformation) als ZIP-Datei hoch.

| Datei auswahlen ‘Keine Datei ausgewanhlt
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Literaturrecherche zum Nutzen neuer Produkte
(Fiir mehr Informationen zur Literaturrecherche klicken Sie auf diese Fliche!)

Unterstlitzen Sie Ihre Angaben zum Produkt oder zur Produktgruppe bitte durch eine
systematische Literaturrecherche moglichst in folgenden Datenbanken. Falls dies aufgrund
der Datenlage nicht sinnvoll moglich ist, begriinden Sie bitte: * 9

e Pubmed/ MEDLINE 0‘\\
e Cochrane Library

e Excerpta Medica Database (Embase)

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) Q
e Trip Database Q\\

o Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen M%dﬂlgischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF), des National Institute for.H and Care Excellence
(NICE), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), National Guidelines
Clearinghouse und Leitlinien anderer europaischer un%nationaler Vereinigungen

¢ ggf. fachspezifische Datenbanken und Leitlinienog

i. Ubermitteln Sie die relevanten Treffer als V.

ii. machen Sie fur jede als relevant iden %@te klinische Studie Angaben zu:

¢ Veroffentlichung der Studie Q

¢ Untersuchte Personengruppegﬁ

¢ Vergleich des Produkts / dbroduktgruppe mit

e Endpunkt(e) K ’

e Welchen Vorteil die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ dem Endpunkt:

e Werden die @en der Anwendung im Vergleich zur Nicht-Anwendung betrachtet? Wenn
ja, welche i@en gibt es?

B1tte Q)hten Sie, dass nur Volltexte von Studienpublikationen in Deutsch oder Englisch
chtigt werden konnen.
\0

)

7




War es Ihnen moéglich eine Literaturrecherche zu Produkt(gruppe) 10 durchzufiihren?

O ja
wenn nein, begriinden Sie bitte, warum keine Literaturrecherche moglich war

maximal 80 Zeichen

R

Bitte laden Sie hier ein gezipptes Word-Dokument hoch, in dem Sie die 0
ernahrungsmedizinische Evidenz, die den Nutzen des neuen Produkts od(.{ber neuen
Produktgruppe belegt, beschreiben. Q)

Bennen Sie die Word-Datei ,,Nutzen-[Produktname]" und nutzen Sie his@erweise auf
wissenschaftliche Quellen (aus einer Literaturrecherche).
Bitte stellen Sie die angefiihrte Literatur in den nachfolgenden Sch@en zur Verfligung.

Von Ihnen gemachte Angaben sind durch entsprechende Literatur zu bel‘é&%m dieser Literatur beschriebene
Evidenz wird nach den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin b sichtigt (4. Kapitel § 64 Absatze 3 - 6
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (Verf )@

Wir bitten, uns ausschlieBlichen Dateien zu libermitteln, die ni @schﬂtzt sind, das heiBt sie miissen ohne
Kennworteingabe lesbar, speicherbar, kopierbar und dru in.

Es konnen nur Dateien bei der Evaluation beriicksichtig n, die diesen Anforderungen geniigen.

gestellt werden, dass dem CONSORT-Statemen tudienberichte nach ICH E3 geniigen in der Regel
diesen Anforderungen. Zusatzlich ist die StQE den vorgenannten Kriterien 6ffentlich zuganglich zu
machen, um zur Bewertung des ernahrungsthe

(Unveroffentlichte Studien kdnnen nur berlicksichti en, wenn diese in einem Format zur Verfligung
ﬁé S
nach

peutischen Nutzens herangezogen werden zu kénnen. Hierzu
kann dem Gemeinsamen Bundesaussc eine den CONSORT-Kriterien entsprechende Publikationsversion
zur Verfligung gestellt werden, verb@

durch Einstellung auf der Internetgeite des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Verfiigung gestellt werden

n mit der schriftlichen Zustimmung, dass diese Studie der Offentlichkeit

kann.)

| Datei auswé@ eine Datei ausgewahlt

ite)93
v

)
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Auf welchen Quellenangaben basiert der Nutzennachweis zur Produkt(gruppe) 10?

Bitte laden Sie hier die Quellen als Volltexte (PDF-Datei) hoch, auf denen die von Ihnen
gemachten Angaben zum Nutzen der Produkt(gruppe) basieren.

Mit jedem Volltext (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der
Zeitschrift) Q
laden Sie bitte in einem separaten Word-Dokument (Benennung der Word-Datei: \\Q

Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift_Ang) Angaben zu dieser Quelle mit hoch. g‘\o

Die Angaben im Word-Dokument sollen Folgendes umfassen:

O
e Veroffentlichung der Studie %/\/
¢ Untersuchte Personengruppe 0
¢ Vergleich des Produkts / der Produktgruppe mit (b
e Endpunkt(e)
e Welchen Vorteil zeigt die Gabe des Produkts bei den Endpunkten/ de punkt?
¢ Werden die Risiken der Anwendung im Vergleich zur Nicht—Anwend@)etrachtet? Wenn ja,
welche Risiken gibt es?

Verpacken Sie das Word-Dokument zusammen mit dem PDF inginer ZIP-Datei.

Sie haben nachfolgend die Moglichkeit, pro Produkt(grupp ?& is zu zehn Studien Angaben
zu machen. Wenn Ihre Ausfiihrungen zum Nutzennachweij f mehr als zehn Studien
basieren, haben Sie an spaterer Stelle die Moglichkei ere Veroffentlichungen als ZIP-
Datei hochzuladen (Benennung der PDF-Datei(en): tor_Jahr_Kurzbezeichnung der

Zeitschrift) \Q
In diesem Fall, machen Sie Angaben zu den @ tudien, deren Erkenntnisse den hochsten
Evidenzstufen zuzuordnen sind (4. KapiteﬁéAbs. 4 VerfO).

Wir bitten, uns ausschlie3lichen Dat ibermitteln, die nicht geschiitzt sind, das heif3t
sie miussen ohne Kennworteingabe leSbar, speicherbar, kopierbar und druckbar sein. Es
konnen nur Dateien bei der Eval n berlicksichtigt werden, die diesen Anforderungen
genugen.

Nutzennachweis Produkt(gruppe)10 Quelle 1

[ Datei auswéhle@% Datei ausgewahlt
%)

Nutza@@hwas Produkt(gruppe) 10 Quelle 2

X

6\1~Batel auswahlen ]Keme Datei ausgewanhlt

?\Q

Nutzennachweis Produkt(gruppe)10 Quelle 3

[ Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt




Mochten Sie weitere Quellen angeben?

() nein
S
&
N
o)
O
N
O
<
&
e
((\Q
@
%
@



Nutzennachweis Produkt(gruppe) 10 Quelle 4

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 10 Quelle 5

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 10 Quelle 6

Datei auswahlen ]Keine Datei ausgewahlt

Nutzennachweis Produkt(gruppe) 10 Quelle 7

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgew3 Q

Nutzennachweis Produkt(gﬂ@ 10 Quelle 8

Y4
[ Datei auswahlen I@Datei ausgewahlt

Nutzennac@s Produkt(gruppe) 10 Quelle 9

%
|\ateT auswahlen | Keine Datei ausgewahlt
* A 2

B\

Q Nutzennachweis Produkt(gruppe) 10 Quelle 10

I Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

O
e
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Laden Sie hier weitere Volltexte zum Nachweis des Nutzen von Produkt(gruppe) 10 als ZIP-
Datei hoch (Benennung der PDF-Datei: Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift).

Datei auswahlen ’Keine Datei ausgewanhlt

Se,%&\@
A/

Mit den Antworten auf die folgenden Fragen konnen Sie uns Ihre Einschétzur?
Versorgung gesetzlich Versicherter in Deutschland mit fehlender oder I'ei&c rankter

Fahigkeit zur ausreichend normalen Ernahrung geman AM-RL mit bila n Diaten zur

enteralen Ernahrung mitteilen. \\

Wenn Sie mehr als flinf Versorgungsdefizite angeben mochte k®1en Sie auBBerdem
eine ZIP-Datei mit Informationen hierzu hochladen. Q\,

Wir bitten, uns ausschlieB3lichen Dateien zu Ubermitteln% lCht geschutzt sind, das
hei3t sie missen ohne Kennworteingabe lesbar, spei ar, kopierbar und druckbar
sein. Es konnen nur Dateien bei der Evaluation ber&hhgt werden, die diesen
Anforderungen genligen O

‘Q

Nach allgemeineren Fragen zur Vers @q er Versicherten, konnen Sie Angaben zu
Ihrerseits beobachteter Unter-, t% d Fehlversorgung und Vorschlage zur Behebung
dieser Defizite machen sowie e lle Unklarheiten bei der Anwendung der
Regelungen in der AM-RL a&é&
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Wie gut sehen Sie derzeit gesetzlich Versicherte in Deutschland mit fehlender oder
eingeschrinkter Fihigkeit zur ausreichend normalen Erndhrung gemas AM-RL mit
bilanzierten Didten zu enteralen Erndhrung versorgt?

Die folgenden Fragen beziehen sich auf medizinisch notwendige Falle, bei denen eine
Modifizierung der normalen Ernahrung oder sonstige arztliche, pflegerische oder @Q

ernahrungstherapeutische MaBnahmen zur Verbesserung der Ernahrungssituation nicht \\
&

ausreichen. (\0

Bitte schatzen Sie jeweils die Versorgung der Versicherten, die Spezialprodukte oder
Produkte mit einer Standardnahrstoffformulierung benotigen, auf einer Skala von 1- /l/

Beschwerden Produkte mit einer spezifisch angepassten Nahrst ulierung

Versicherte, die aufgrund einer bestimmten Krankheit, Storung ode@esﬂmmte
benétigen

\.

(O 1(nicht ausreichend versorgt) ‘\%
O 2 o)
O s O
O 4 éQ
O 5 (vollkommen ausreichend versorgt) Q
<

Versicherte, die Produkte m'tb &r Standardnahrstoffformulierung benétigen

(O 1(nicht ausrelchenversorgt)

O 2

%nochten Sie, insbesondere mit Blick auf méglichen Anderungsbedarf in der AM-RL,
konkrete Versorgungsdefizite angeben und beschreiben?

O nein Wenn "nein" ausgewahlt wird, geht es mit Seite 113 weiter
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Welche maBgeblichen Defizite (Unter-, Uber- und Fehlversorgung) sehen Sie in der
Versorgung gesetzlich Versicherter mit biD zur EE?

Welche Personengruppe(n) ist/sind von diesen Defiziten betroffen? Wie groB ist/sind
diese Personengruppe(n)?

Die folgenden Fragen beziehen sich auf medizinisch notwendige Falle, bei denen eine
Modifizierung der normalen Ernahrung oder sonstige arztliche, pflegerische oder
ernahrungstherapeutische MaBnahmen zur Verbesserung der Ernahrungssituation nicht

ausreichen. @Q

Bitte ordnen Sie die Defizite in der Reihenfolge ihrer Bedeutung fiir die betroffene \\
Personengruppe(n) ein. ‘0

Q
6/\/0
‘b\}

Bedeutendstes Versorgungsdefizit

Ben‘epnung des maximal 50 Zeichen

Defizits @
QO

nahere Q\\

Beschreibung maximal 200 Zeichen
des Defizits

betroffene ’\\6
Personengruppe maximal 40 Zeichen Q
L %)

geschatzte Oq
Anzahl der
o’

betroffenen g Geben Sie eine Zahl an
Personen in
Gruppe 1 Q&®
weitere
betroffene maxi mé% Zeichen
Personengruppe
V4

geschatzte K
Anzahl der \(b'
betroffenen e@Q Geben Sie eine Zahl an

Personen in

weiteren G‘ e

dritte, ffene

maximal 40 Zeichen
Pe ngruppe

* .
chatzte

gAnzahl der
Q betroffenen Geben Sie eine Zahl an
?\ Personen in der
dritten Gruppe

vierte betroffene

maximal 40 Zeichen
Personengruppe



geschatzte
Anzahl der

betroffenen Geben Sie eine Zahl an
Personen in der

vierten Gruppe

Sofern Ihnen Daten vorliegen, die das Defizit beschreiben bzw. nachweisen, laden Sie\\0
*

diese Daten bitte hier hoch. s\
Bitte laden Sie eine ZIP-Datei (der PDF-Datei(en)) hoch (Benennung der PDF-Datei(en);
Erstautor_Jahr_Ort der Veroffentlichung). /l/

S
,0\)

Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt

AQ)
&
4
X
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Welche Verbesserungsmoglichkeiten sehen Sie fiir das von Ihnen als am
bedeutendsten eingeschitzte Versorgungsdefizit?

Wenn Sie keine Moglichkeiten sehen, tragen Sie bitte ,noch unklar* oder ahnliches ein.

maximal 200 Zeichen @Q
{0\\

(z. B. Anderung der Definition des medizinisch notwendigen Falls, Vorgaben fiir die\rdfung

der Verordnungsvoraussetzungen, Produkteigenschaften, Produktgruppenzuord n)

Zielt die Verbesserung primar auf eine Anderung der AM-RL?

O ia '\\(\Q)
() nein OQ

(O unklar \é\,

Wenn ja, welche Art von Regelung in der AM-RL s%@ der Anwendung der
Verbesserungsmoglichkeit entgegen?

O Die geeignete bilanzierte Diat zur e n Ernahrung (Lebensmittel fir besondere
medizinische Zwecke) ist nicht rﬁ ungsfahig.

O Die Versorgung der Persone@u pe(n) unterliegt nicht den Voraussetzungen des
medizinisch notwendigebl@s

(O Sonstiges. N

K

Platz fiir Anga@%er Erliduterungen zur vorgeschlagenen Anderung der AM-RL:
ma>%@ g@@ Zeichen

O
N
06
v



*

2

vo
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Verbesserung des bedeutendsten Versorgungsdefizits - medizinische Erkenntnisse

Beschreiben Sie die medizinischen Erkenntnisse zu der von Ihnen vorgeschlagenen
Verbesserungsmoglichkeit in einem separaten Word-Dokument und belegen Sie Ihre
Ausfiihrungen mit geeigneten Unterlagen.

Informationen dazu, wie Unterlagen im Rahmen der Evaluation nach den Grundsatzen der @Q
evidenzbasierten Medizin in die Ermittlung des aktuellen Standes der medizinischen R \
Erkenntnisse zu bilanzierten Diaten zu enteraler Ernahrung einbezogen werden, finden S

§ 64 Absatze 3 - 6 VerfO.

4V
NG

Beachten Sie hierzu auch unsere Ausfiihrungen zur Evidenzrecherche@

<
N\
Unterstiitzen Sie Ihre Angaben bitte durch eine systematische Liké}recherche

moglichst in folgenden Datenbanken: \
e Pubmed/ MEDLINE 6
e Cochrane \

e Excerpta Medica Database (Embase)

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health Lit CINAHL

e Trip Database Q

e Leitlinien bei NICE, SIGN; US National Guid Clearmghouse AWMF und Leitlinien
anderer europaischer und internationaler Vﬁ@lgungen

¢ ggf. fachspezifische Datenbanken und ien

Ubermitteln Sie die relevanten TreanﬂE Volltexte.

g
Y4
Laden Sie hier bitt%Ausfﬁhrungen zu der vorgeschlagenen
e

Verbesserungsmo it als gezippte Word-Datei hoch (Benennung der Word-Datei:
Verbesserung

5
[ Date,i.@ ahlen ]Keine Datei ausgewanhlt

&
™




Welche Unterlagen konnen Ihre Aussagen zur Verbesserung des bedeutendsten
Defizits belegen?

Wir bitten, uns ausschlieBlichen Dateien zu i(ibermitteln, die nicht geschiitzt sind, das
heiBt sie miissen ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar, kopierbar und druckbar
sein.

Es konnen nur Dateien bei der Evaluation beriicksichtigt werden, die diesen

Anforderungen geniigen Q
Bitte laden Sie eine ZIP-Datei (der PDF-Datei(en)) hoch (Benennung der PDF-Datei(en): \@
Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift). ‘®

Q
"0/\/0
‘b\}

Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt

Mochten Sie ein weiteres Defizit in der Versorgung angeben? . QQ

S
O ja \O
O nein Wenn "nein" ausgewahlt wird, geht es mit Seite 113 weit’et\g

&
‘QO

&
<
S

N\
O

(O\
?Q
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*

vo

Welche maBgeblichen Defizite (Unter-, Uber- und Fehlversorgung) sehen Sie in der
Versorgung gesetzlich Versicherter mit biD zur EE?

Welche Personengruppe(n) ist/sind von diesen Defiziten betroffen? Wie groB ist/sind
diese Personengruppe(n)?

Weiteres bedeutendes Versorgungsdefizit

Benennung des
Defizits

nahere
Beschreibung
des Defizits

betroffene
Personengruppe
1

geschatzte
Anzahl der
betroffenen
Personen in
Gruppe 1

weitere
betroffene
Personengruppe

geschatzte
Anzahl der
betroffenen
Personen in der
weiteren Gruppe

dritte betroffene
Personengruppe

geschatzte
Anzahl der
betroffe
Perso der
dri ruppe

\gérte betroffene

ersonengruppe

Anzahl der
betroffenen
Personen in der
vierten Gruppe

\
Q
)

maximal 50 Zeichen

maximal 200 Zeichen

maximal 40 Zeichen @
6\\0
@)
’@ Geben Sie eine Zahl an
Q)Q
O
v
S

<

&

V4
(&dmal 40 Zeichen

maximal 40 Zeichen

Geben Sie eine Zahl an

Geben Sie eine Zahl an

maximal 40 Zeichen

Geben Sie eine Zahl an



Sofern Ihnen Daten vorliegen, die das Defizit beschreiben bzw. nachweisen, laden Sie
diese Daten bitte hier hoch.

Bitte laden Sie eine ZIP-Datei (der PDF-Datei(en)) hoch (Benennung der PDF-Datei(en):
Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift).

Datei auswahlen |Keine Datei ausgewahlt

Q
&
5‘\0\\

s;'\t}oo'z
Welche Verbesserungsmoglichkeiten sehen Sie fiir das von Ihnen geschil?S@‘
zweitbedeutendste Versorgungsdefizit?

Wenn Sie keine Moglichkeiten sehen, tragen Sie bitte ,noch unklar* ode‘r&hes ein.
maximal 200 Zeichen OQ

2

Zielt die Verbesserung primir auf eine Anderung d@-RL?

(z. B. Anderung der Definition des medizinisch notw; en Falls, Vorgaben fiir die Prifung
n; @e

der Verordnungsvoraussetzungen, Produkteigens , Produktgruppenzuordnungen)

%)
O S
() nein Q‘®
(O unklar @K

’

Wenn ja, welche Ar@!egelung in der AM-RL steht der Anwendung der
VerbesserungsméQ eit entgegen?

O Die g @ete bilanzierte Diat zur enteralen Ernahrung (Lebensmittel flir besondere
medizihische Zwecke) ist nicht verordnungsfahig.

s@Versorgung der Personengruppe(n) unterliegt nicht den Voraussetzungen des
edizinisch notwendigen Falls.

é\() Sonstiges.
o
?\

Platz fiir Angaben oder Erliuterungen zur vorgeschlagenen Anderung der AM-RL:

maximal 300 Zeichen
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Verbesserung des zweitbedeutendsten Versorgungsdefizits- medizinische
Erkenntnisse

Beschreiben Sie die medizinischen Erkenntnisse zu der von Ihnen vorgeschlagenen
Verbesserungsmoglichkeit in einem separaten Word-Dokument und belegen Sie Ihre
Ausfiihrungen mit geeigneten Unterlagen. @Q

Informationen dazu, wie Unterlagen im Rahmen der Evaluation nach den Grundsatzen der .‘\\
evidenzbasierten Medizin in die Ermittlung des aktuellen Standes der medizinischen 0
Erkenntnisse zu bilanzierten Diaten zu enteraler Ernahrung einbezogen werden, finden/@ﬂ

§ 64 Absatze 3 - 6 VerfO. 0@
O

\Y/
Beachten Sie hierzu auch unsere Ausfiihrungen zur Evidenzrech@
VN

N
Unterstitzen Sie Ihre Angaben bitte durch eine systematischg\LiQaturrecherche
moglichst in folgenden Datenbanken: N 6

« Pubmed/ MEDLINE N\

e Cochrane Q

e Excerpta Medica Database (Embase) @

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health L4 %re (CINAHL)

e Trip Database \?

e Leitlinien bei NICE, SIGN; US National G @ es Clearinghouse, AWMF und Leitlinien
anderer europaischer und internationale inigungen

¢ ggf. fachspezifische DatenbankenQn({IAt inien

Ubermitteln Sie die relevanten Tr(fer als Volltexte.

66

K Y4
Laden Sie hier bi e Ausfiihrungen zu der vorgeschlagenen
Verbesserungs chkeit als gezippte Word-Datei hoch (Benennung der Word-Datei:

Verbesserun

~x

N

Keine Datei ausgewahlt

*
2)
Q Welche Unterlagen konnen Ihre Aussagen zur Verbesserung des weiteren
Q bedeutenden Defizits belegen?

Bitte laden Sie eine ZIP-Datei (der PDF-Datei(en)) hoch (Benennung der PDF-Datei(en):
Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift).

Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt




Mochten Sie ein weiteres Defizit in der Versorgung angeben?

O nein Wenn "nein" ausgewahlt wird, geht es mit Seite 113 weiter
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*

vo

Welche maBgeblichen Defizite (Unter-, Uber- und Fehlversorgung) sehen Sie in der
Versorgung gesetzlich Versicherter mit biD zur EE?

Welche Personengruppe(n) ist/sind von diesen Defiziten betroffen? Wie groB ist/sind
diese Personengruppe(n)?

Versorgungsdefizit 3

Benennung des
Defizits

nahere
Beschreibung
des Defizits

betroffene
Personengruppe
1

geschatzte
Anzahl der
betroffenen
Personen in
Gruppe 1

weitere
betroffene
Personengruppe

geschatzte
Anzahl der
betroffenen
Personen in der
weiteren Gruppe

dritte betroffene
Personengruppe

geschatzte
Anzahl der
betroffe
Perso der
dri ruppe

\gérte betroffene

ersonengruppe

geschatzte
Anzahl der
betroffenen
Personen in der
vierten Gruppe

\
Q
)

maximal 50 Zeichen

maximal 200 Zeichen

maximal 40 Zeichen

’@ Geben Sie eine Zahl an

5
&

&

V4
(&dmal 40 Zeichen

maximal 40 Zeichen

Geben Sie eine Zahl an

Geben Sie eine Zahl an

maximal 40 Zeichen

Geben Sie eine Zahl an



Sofern Ihnen Daten vorliegen, die das Defizit beschreiben bzw. nachweisen, laden Sie
diese Daten bitte hier hoch.

Bitte laden Sie eine ZIP-Datei (der PDF-Datei(en)) hoch (Benennung der PDF-Datei(en):
Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift).

Datei auswahlen |Keine Datei ausgewahlt

Q
&
5‘\0\\

s;'\/&)o's

Welche Verbesserungsmoglichkeiten sehen Sie fiir das von Ihnen geschil%@cb

Versorgungsdefizit 3?

Wenn Sie keine Moglichkeiten sehen, tragen Sie bitte ,noch unklar* odqr&hes ein.
N

maximal 200 Zeichen OQ

2

Zielt die Verbesserung primir auf eine Anderung d@-RL?

(z. B. Anderung der Definition des medizinisch notw; en Falls, Vorgaben fiir die Prifung
n; @e

der Verordnungsvoraussetzungen, Produkteigens , Produktgruppenzuordnungen)

%)
O S
() nein Q‘®
(O unklar @K

’

Wenn ja, welche Ar@!egelung in der AM-RL steht der Anwendung der
VerbesserungsméQ eit entgegen?

O Die g @ete bilanzierte Diat zur enteralen Ernahrung (Lebensmittel flir besondere
medizihische Zwecke) ist nicht verordnungsfahig.

s@Versorgung der Personengruppe(n) unterliegt nicht den Voraussetzungen des
edizinisch notwendigen Falls.

é\() Sonstiges.
o
?\

Platz fiir Angaben oder Erliuterungen zur vorgeschlagenen Anderung der AM-RL:

maximal 300 Zeichen
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Verbesserung des drittbedeutendsten Versorgungsdefizits - medizinische
Erkenntnisse

Beschreiben Sie die medizinischen Erkenntnisse zu der von Ihnen vorgeschlagenen
Verbesserungsmoglichkeit in einem separaten Word-Dokument und belegen Sie Ihre
Ausfiihrungen mit geeigneten Unterlagen. @Q

Informationen dazu, wie Unterlagen im Rahmen der Evaluation nach den Grundsatzen der .‘\\
evidenzbasierten Medizin in die Ermittlung des aktuellen Standes der medizinischen 0
Erkenntnisse zu bilanzierten Diaten zu enteraler Ernahrung einbezogen werden, finden/@ﬂ

§ 64 Absatze 3 - 6 VerfO. 0@
O

\Y/
Beachten Sie hierzu auch unsere Ausfiihrungen zur Evidenzrech@
VN

N
Unterstitzen Sie Ihre Angaben bitte durch eine systematischg\LiQaturrecherche
moglichst in folgenden Datenbanken: N 6

« Pubmed/ MEDLINE N\

e Cochrane Q

e Excerpta Medica Database (Embase) @

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health L4 %re (CINAHL)

e Trip Database \?

e Leitlinien bei NICE, SIGN; US National G @ es Clearinghouse, AWMF und Leitlinien
anderer europaischer und internationale inigungen

¢ ggf. fachspezifische DatenbankenQn({IAt inien

Ubermitteln Sie die relevanten Tr(fer als Volltexte.

66

K Y4
Laden Sie hier bi e Ausfiihrungen zu der vorgeschlagenen
Verbesserungs chkeit als gezippte Word-Datei hoch (Benennung der Word-Datei:

Verbesserun

~x

N

Keine Datei ausgewahlt

*
=)
Q Welche Unterlagen koénnen Ihre Aussagen zur Verbesserung des drittbedeutendsten
Q Defizits belegen?

Bitte laden Sie eine ZIP-Datei (der PDF-Datei(en)) hoch (Benennung der PDF-Datei(en):
Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift).

Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt




Mochten Sie ein weiteres Defizit in der Versorgung angeben?

O nein Wenn "nein" ausgewahlt wird, geht es mit Seite 113 weiter
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*

vo

Welche maBgeblichen Defizite (Unter-, Uber- und Fehlversorgung) sehen Sie in der
Versorgung gesetzlich Versicherter mit biD zur EE?

Welche Personengruppe(n) ist/sind von diesen Defiziten betroffen? Wie groB ist/sind
diese Personengruppe(n)?

Versorgungsdefizit 4

Benennung des
Defizits

nahere
Beschreibung
des Defizits

betroffene
Personengruppe
1

geschatzte
Anzahl der
betroffenen
Personen in
Gruppe 1

weitere
betroffene
Personengruppe

geschatzte
Anzahl der
betroffenen
Personen in der
weiteren Gruppe

dritte betroffene
Personengruppe

geschatzte
Anzahl der
betroffe
Perso der
dri ruppe

\gérte betroffene

ersonengruppe

geschatzte
Anzahl der
betroffenen
Personen in der
vierten Gruppe

\
Q
)

maximal 50 Zeichen

maximal 200 Zeichen

maximal 40 Zeichen

’@ Geben Sie eine Zahl an

5
&

&

V4
(&dmal 40 Zeichen

maximal 40 Zeichen

Geben Sie eine Zahl an

Geben Sie eine Zahl an

maximal 40 Zeichen

Geben Sie eine Zahl an



Sofern Ihnen Daten vorliegen, die das Defizit beschreiben bzw. nachweisen, laden Sie
diese Daten bitte hier hoch.

Bitte laden Sie eine ZIP-Datei (der PDF-Datei(en)) hoch (Benennung der PDF-Datei(en):
Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift).

Datei auswahlen |Keine Datei ausgewahlt

Q
&
5‘\0\\

59'1/5368

Welche Verbesserungsmoglichkeiten sehen Sie fiir das von Ihnen geschil%@cb

Versorgungsdefizit 4?

Wenn Sie keine Moglichkeiten sehen, tragen Sie bitte ,noch unklar* ode‘r&hes ein.
N

maximal 200 Zeichen OQ

2

Zielt die Verbesserung primir auf eine Anderung d@-RL?

(z. B. Anderung der Definition des medizinisch notw; en Falls, Vorgaben fiir die Prifung
n; @e

der Verordnungsvoraussetzungen, Produkteigens , Produktgruppenzuordnungen)

%)
O S
() nein Q‘®
(O unklar @K

’

Wenn ja, welche Ar@!egelung in der AM-RL steht der Anwendung der
VerbesserungsméQ eit entgegen?

O Die g @ete bilanzierte Diat zur enteralen Ernahrung (Lebensmittel flir besondere
medizihische Zwecke) ist nicht verordnungsfahig.

s@Versorgung der Personengruppe(n) unterliegt nicht den Voraussetzungen des
edizinisch notwendigen Falls.

é\() Sonstiges.
o
?\

Platz fiir Angaben oder Erliuterungen zur vorgeschlagenen Anderung der AM-RL:

maximal 300 Zeichen
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Verbesserung des viertbedeutendsten Versorgungsdefizits - medizinische
Erkenntnisse

Beschreiben Sie die medizinischen Erkenntnisse zu der von Ihnen vorgeschlagenen
Verbesserungsmoglichkeit in einem separaten Word-Dokument und belegen Sie Ihre
Ausfiihrungen mit geeigneten Unterlagen. @Q

Informationen dazu, wie Unterlagen im Rahmen der Evaluation nach den Grundsatzen der .‘\\
evidenzbasierten Medizin in die Ermittlung des aktuellen Standes der medizinischen 0
Erkenntnisse zu bilanzierten Diaten zu enteraler Ernahrung einbezogen werden, finden/@ﬂ

§ 64 Absatze 3 - 6 VerfO. 0@
O

\Y/
Beachten Sie hierzu auch unsere Ausfiihrungen zur Evidenzrech@
VN

N
Unterstitzen Sie Ihre Angaben bitte durch eine systematischg\LiQaturrecherche
moglichst in folgenden Datenbanken: N 6

« Pubmed/ MEDLINE N\

e Cochrane Q

e Excerpta Medica Database (Embase) @

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health L4 %re (CINAHL)

e Trip Database \?

e Leitlinien bei NICE, SIGN; US National G @ es Clearinghouse, AWMF und Leitlinien
anderer europaischer und internationale inigungen

¢ ggf. fachspezifische DatenbankenQn({IAt inien

Ubermitteln Sie die relevanten Tr(fer als Volltexte.

66

K Y4
Laden Sie hier bi e Ausfiihrungen zu der vorgeschlagenen
Verbesserungs chkeit als gezippte Word-Datei hoch (Benennung der Word-Datei:

Verbesserun

~x

N

Keine Datei ausgewahlt

*
=)
Q Welche Unterlagen konnen Ihre Aussagen zur Verbesserung des viertbedeutendsten
Q Defizits belegen?

Bitte laden Sie eine ZIP-Datei (der PDF-Datei(en)) hoch (Benennung der PDF-Datei(en):
Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift).

Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt




Mochten Sie ein weiteres Defizit in der Versorgung angeben?

O nein Wenn "nein" ausgewahlt wird, geht es mit Seite 113 weiter
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*

vo

Welche maBgeblichen Defizite (Unter-, Uber- und Fehlversorgung) sehen Sie in der
Versorgung gesetzlich Versicherter mit biD zur EE?

Welche Personengruppe(n) ist/sind von diesen Defiziten betroffen? Wie groB ist/sind
diese Personengruppe(n)?

Versorgungsdefizit 5

Benennung des
Defizits

nahere
Beschreibung
des Defizits

betroffene
Personengruppe
1

geschatzte
Anzahl der
betroffenen
Personen in
Gruppe 1

weitere
betroffene
Personengruppe

geschatzte
Anzahl der
betroffenen
Personen in der
weiteren Gruppe

dritte betroffene
Personengruppe

geschatzte
Anzahl der
betroffe
Perso der
dri ruppe

\gérte betroffene

ersonengruppe

geschatzte
Anzahl der
betroffenen
Personen in der
vierten Gruppe

\
Q
)

maximal 50 Zeichen

maximal 200 Zeichen

maximal 40 Zeichen

’@ Geben Sie eine Zahl an

5
&

&

V4
(&dmal 40 Zeichen

maximal 40 Zeichen

Geben Sie eine Zahl an

Geben Sie eine Zahl an

maximal 40 Zeichen

Geben Sie eine Zahl an



Sofern Ihnen Daten vorliegen, die das Defizit beschreiben bzw. nachweisen, laden Sie
diese Daten bitte hier hoch.

Bitte laden Sie eine ZIP-Datei (der PDF-Datei(en)) hoch (Benennung der PDF-Datei(en):
Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift).

Datei auswahlen |Keine Datei ausgewahlt

Q
&
5‘\0\\

s/\/ham

Welche Verbesserungsmoglichkeiten sehen Sie fiir das von Ihnen geschil%@cb

Versorgungsdefizit 5?

Wenn Sie keine Moglichkeiten sehen, tragen Sie bitte ,noch unklar* ode‘r&hes ein.
N

maximal 200 Zeichen OQ

2

Zielt die Verbesserung primir auf eine Anderung d@-RL?

(z. B. Anderung der Definition des medizinisch notw; en Falls, Vorgaben fiir die Prifung
n; @e

der Verordnungsvoraussetzungen, Produkteigens , Produktgruppenzuordnungen)

%)
O S
() nein Q‘®
(O unklar @K

’

Wenn ja, welche Ar@!egelung in der AM-RL steht der Anwendung der
VerbesserungsméQ eit entgegen?

O Die g @ete bilanzierte Diat zur enteralen Ernahrung (Lebensmittel flir besondere
medizihische Zwecke) ist nicht verordnungsfahig.

s@Versorgung der Personengruppe(n) unterliegt nicht den Voraussetzungen des
edizinisch notwendigen Falls.

é\() Sonstiges.
o
?\

Platz fiir Angaben oder Erliuterungen zur vorgeschlagenen Anderung der AM-RL:

maximal 300 Zeichen
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Verbesserung des fiinftbedeutendsten Versorgungsdefizits - medizinische
Erkenntnisse

Beschreiben Sie die medizinischen Erkenntnisse zu der von Ihnen vorgeschlagenen
Verbesserungsmoglichkeit in einem separaten Word-Dokument und belegen Sie Ihre
Ausfiihrungen mit geeigneten Unterlagen. @Q

Informationen dazu, wie Unterlagen im Rahmen der Evaluation nach den Grundsatzen der .‘\\
evidenzbasierten Medizin in die Ermittlung des aktuellen Standes der medizinischen 0
Erkenntnisse zu bilanzierten Diaten zu enteraler Ernahrung einbezogen werden, finden/@ﬂ

§ 64 Absatze 3 - 6 VerfO. 0@
O

\Y/
Beachten Sie hierzu auch unsere Ausfiihrungen zur Evidenzrech@
VN

N
Unterstitzen Sie Ihre Angaben bitte durch eine systematischg\LiQaturrecherche
moglichst in folgenden Datenbanken: N 6

« Pubmed/ MEDLINE N\

e Cochrane Q

e Excerpta Medica Database (Embase) @

e Cumulative Index to Nursing and Allied Health L4 %re (CINAHL)

e Trip Database \?

e Leitlinien bei NICE, SIGN; US National G @ es Clearinghouse, AWMF und Leitlinien
anderer europaischer und internationale inigungen

¢ ggf. fachspezifische DatenbankenQn({IAt inien

Ubermitteln Sie die relevanten Tr(fer als Volltexte.

66

K Y4
Laden Sie hier bi e Ausfiihrungen zu der vorgeschlagenen
Verbesserungs chkeit als gezippte Word-Datei hoch (Benennung der Word-Datei:

Verbesserun

~x

N

Keine Datei ausgewahlt

*
=)
Q Welche Unterlagen konnen Ihre Aussagen zur Verbesserung des filinftbedeutendsten
Q Defizits belegen?

Bitte laden Sie eine ZIP-Datei (der PDF-Datei(en)) hoch (Benennung der PDF-Datei(en):
Erstautor_Jahr_Kurzbezeichnung der Zeitschrift).

Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt




Wenn Sie weitere Defizite in der Versorgung der Versicherten geman AM-RL
beobachten und uns hierzu Angaben zukommen lassen mochten, kénnen Sie hier

Dateien mit den entsprechenden Informationen und wissenschaftlichen Nachweisen
fiir Ihre Aussagen als ZIP-Datei hochladen.

Datei auswahlen | Keine Datei ausgewahlt

- \\Q)Q

LN

e
Sind Ihnen Unklarheiten bei der Anwendung der Arzneimittel-Richtlinie z@
bilanzierten Diiten bei enteraler Erndhrung bekannt? @

N

O ia N
O nein Wenn "nein" oder "kann ich nichi¢gbeafitworten" ausgewahlt wird, geht es mit

Seite 124 weiter . 6
N\
Q)Q
O
S’
)
<
N

O kann ich nicht beantworten

N\
O

(O\
?Q
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Konkretisieren Sie die unklare Stelle in der AM-RL

Falls Sie mehrere Stellen der AM-RL angeben mochten, geben Sie hier bitte nur eine Stelle
ein. Sie haben im Folgenden die Gelegenheit weitere Stellen anzugeben.

5 N

Absatz

Satz AM-RL:

%,
'\\Q

Warum besteht an dieser Stelle der AM-RL eine Unklarheit? Q

I\

Die genannte Regelung der AM-RL wird unterschiedlicﬂ\ gelegt.

Erlauterung max. 150 Zeichen @
Es bestehen Verstandnisprobleme bei der Re@ der AM-RL.
Erlauterung max. 150 Zeichen éo

|:| Sonstiges Erlduterung max. 150 Z?@q
%,

’

N\
O

6\
?ﬁ\
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Zu welchen Versorgungsproblemen fiihrt dies in der Praxis?

maximal 300 Zeichen

*
In welchem Umfang fiihrt dies zu Versorgungsproblemen? 0

O ® (kein Versorgungsproblem) 0%
o>

1

OO0O0O0O0

a b W DN

(extreme Versorgungsprobleme) '\6

Mochten Sie eine weitere unklare Regelung in @ -RL angeben?

%)
O ia (00.)

O nein Wenn "nein" ausge@&ird, geht es mit Seite 124 weiter

2

&
R

2
?ﬁ\
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Konkretisieren Sie zweite unklare Stelle in der AM-RL

Hier konnen Sie eine weitere unklare Stelle in der AM-RL angeben:

ibsatz : \\®Q
Satz AM-RL: $\
| P

*
Warum besteht an dieser Stelle der AM-RL eine Unklarheit? \\Q

O

Die genannte Regelung der AM-RL wird unterschiedlich %&uelegt.
Erlauterung max. 150 Zeichen N\

/

Es bestehen Verstandnisprobleme bei der Rege&jer AM-RL.
Erlauterung max. 150 Zeichen O

|:| Sonstiges Erlduterung max. 150 Zei<@®\O
<
N

&
R

2
?ﬁ\
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Zu welchen Versorgungsproblemen fiihrt dies in der Praxis?

maximal 300 Zeichen

*
In welchem Umfang fiihrt dies zu Versorgungsproblemen? 0

O ® (kein Versorgungsproblem) 0%
o>

O 1
ok 9
)

O 2 Q
O 4 \O
O 5 (extreme Versorgungsprobleme) ’\6

%)
Mochten Sie eine weitere unklare Regelung in @ -RL angeben?

O i o
O nein Wenn "nein'%gg/véhlt wird, geht es mit Seite 124 weiter

2
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Konkretisieren Sie die dritte unklare Stelle in der AM-RL
Hier konnen Sie eine weitere unklare Stelle in der AM-RL angeben:

5 N\

Absatz o \\®

Satz AM-RL.: $\
/\/

*
Warum besteht an dieser Stelle der AM-RL eine Unklarheit? \\Q

O

Die genannte Regelung der AM-RL wird unterschiedlich %&uelegt.

Erlauterung max. 150 Zeichen B N\
Es bestehen Verstandnisprobleme bei der Rege&jer AM-RL.
Erlauterung max. 150 Zeichen O

|:| Sonstiges Erlduterung max. 150 Zei<@®\O
4

@‘((

&
R

2
?ﬁ\
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Zu welchen Versorgungsproblemen fiihrt dies in der Praxis?

maximal 300 Zeichen

*
In welchem Umfang fiihrt dies zu Versorgungsproblemen? 0

O O (kein Versorgungsproblem) 0%
o>

1

OO0OO0O0O0

a A W N

(extreme Versorgungsprobleme) '\6

Mochten Sie eine weitere unklare Regelung {b@ -RL angeben?

of D
O nein Wenn "neirQ&wéhlt wird, geht es mit Seite 124 weiter

2

&
R

2
?ﬁ\
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Konkretisieren Sie die vierte unklare Stelle in der AM-RL
Hier konnen Sie eine weitere unklare Stelle in der AM-RL angeben:

5 N\

Absatz o \\®

Satz AM-RL.: $\
/\/

*
Warum besteht an dieser Stelle der AM-RL eine Unklarheit? \\Q

O

Die genannte Regelung der AM-RL wird unterschiedlich %&uelegt.

Erlauterung max. 150 Zeichen B N\
Es bestehen Verstandnisprobleme bei der Rege&jer AM-RL.
Erlauterung max. 150 Zeichen O

|:| Sonstiges Erlduterung max. 150 Zei<@®\O
4

@‘((

&
R

2
?ﬁ\
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Zu welchen Versorgungsproblemen fiihrt dies in der Praxis?

maximal 300 Zeichen

*
In welchem Umfang fiihrt dies zu Versorgungsproblemen? 0

O O (kein Versorgungsproblem) 0%
o>

1

COO0O0O0

a A W N

(extreme Versorgungsprobleme) '\6

Mochten Sie eine weitere unklare Regelung {b@ -RL angeben?

%)
O ja (O,Q

O nein Wenn "néin; &gewéhlt wird, geht es mit Seite 124 weiter
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Konkretisieren Sie die fiinfte unklare Stelle in der AM-RL
Hier konnen Sie eine weitere unklare Stelle in der AM-RL angeben:

5 N\

Absatz o \\®

Satz AM-RL: $\
/\/

*
Warum besteht an dieser Stelle der AM-RL eine Unklarheit? \\Q

O

Die genannte Regelung der AM-RL wird unterschiedlich %&uelegt.

Erlauterung max. 150 Zeichen B N\
Es bestehen Verstandnisprobleme bei der Rege&jer AM-RL.
Erlauterung max. 150 Zeichen O

|:| Sonstiges Erlduterung max. 150 Zeic@@so
4

@‘((

&
R

2
?ﬁ\
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Zu welchen Versorgungsproblemen fiihrt dies in der Praxis?

maximal 300 Zeichen

In welchem Umfang fiihrt dies zu Versorgungsproblemen? Os\
(O © (kein Versorgungsproblem) 0(3

1

COO0O0O0
0

(extreme Versorgungsprobleme) ’\6

Hier haben Sie die Moglichkeit Angaben zu ni @%eits genannten Unklarheiten in
der AM-RL als ZIP-Datei hochzuladen. éb

Datei auswahlen |Keine Datei au%@
7
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Sie sind fast e der Befragung angelangt. Falls Sie Angaben zur Versorgung der
Versicherter@ bilanzierten Didten zur enteralen Erndhrung gemaB AM-RL machen

m6chten®d¥

\%ximal 400 Zeichen
&
E Falls Sie Hinweise und Anmerkungen zu dieser Befragung fiir uns haben (z.B. zur

technischen Funktionalitat oder zu den gestellten Fragen), freuen wir uns hier Giber
Ihre Ausfiihrungen dazu:

ie noch nicht einbringen konnten, kénnen Sie hier dazu ausfiihren:

maximal 150 Zeichen
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Speichern Sie sich diese Ubersicht bitte ab oder drucken Sie diese fiir Ihre

Unterlagen aus. Wenn Sie Ihre Angaben iibermitteln méchten, klicken Sie danach Q
bitte weiter und bestatigen Sie, dass Sie in dieser Befragung keine weiteren . :@
Angaben machen méchten. ‘\>

Ohne diese Bestéatigung kénnen Ihre Angaben nicht beriicksichtigt werden! ;]0

,b\}

*\\(\Q, Seite 126
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+@®Q

V_A
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O

&Bitte bestdtigen Sie, dass Sie die Fragen soweit ausgefiillt haben, wie es Ihnen
?\ moglich war oder notwendig erschien und Sie mit diesem Fragebogen keine weiteren
Angaben zur Befragung machen mochten.

O Ich mochte mit diesem Fragebogen keine weiteren Angaben machen und die
Befragung abschlie3en.
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Vielen Dank fur Ihre Teilnahme!

Wir mochten uns ganz herzlich fir Ihre Mithilfe bedanken. Q

>

QO

;]\‘r
y_4
’0\)

Ihre Antworten wurden gespeichert, Sie kdnnen das Browser-Fenster nun schlieBBen. \\
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