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Arzneimittel

G-BA, BfArM und PEI intensivieren Zusam-
menarbeit: Leitfaden zu gemeinsamen Bera-
tungsgesprachen mit pharmazeutischen
Unternehmen vero6ffentlicht

Berlin, 10. Juli 2017 — Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) und
die fur die Zulassung von Arzneimitteln zustandigen Bundesoberbehor-
den — das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
und das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) — haben einen Leitfaden fur die
wechselseitige Beteiligung bei der Beratung von pharmazeutischen
Unternehmen verdffentlicht. Der Leitfaden informiert pharmazeutische
Unternehmer Uber Zielsetzung, Beantragung und Ablauf der Beratungs-
angebote.

In den ,Joint Advices" kdnnen zentrale Fragestellungen und Anforderun-
gen an klinische Prifungen sowohl zur arzneimittelrechtlichen Zulas-
sung als auch zur friihen Nutzenbewertung in einer gemeinsamen Bera-
tung gebtindelt besprochen werden. Pharmazeutische Unternehmen
erhalten damit die Mdglichkeit, im direkten Dialog mit den zustéandigen
Institutionen — G-BA, BfArM bzw. PEI — die Hintergriinde flr mdgliche
Unterschiede in den jeweiligen Anforderungen an klinische Priifungen zu
erdrtern und mdogliche Losungsanséatze zu identifizieren.

Die Institutionen mochten mit dem gemeinsamen Beratungsangebot
dazu beitragen, dass moglichst alle relevanten Gesichtspunkte fur die
Beurteilung der arzneimittelrechtlichen Fragestellungen (Zulassung)
sowie fir die Beurteilung der sozialversicherungsrechtlichen Fragestel-
lungen (frihe Nutzenbewertung nach § 35a SGB V) friihzeitig bei der
Planung und Durchfiihrung klinischer Prifungen — insbesondere Zulas-
sungsstudien der Phase 3, aber auch ,Post-Authorisation”-Studien
(Phase 4) — berticksichtigt werden kénnen, damit aussagekraftige
Evidenz fir Zulassung und Zusatznutzenbewertung generiert werden
kann.

Zur Informationsseite des BfArM
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Hintergrund: Arzneimittelrechtliche Zulassung und frihe % Bundesinstitut
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Die arzneimittelrechtliche Zulassung und die friithe Nutzenbewertung
neuer Arzneimittel sind in unterschiedlichen Rechtskreisen angesiedelt
und verfolgen unterschiedliche Zwecke.
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den beziehungsweise beim G-BA Uber die arzneimittelrechtlichen Anfor- Pressemitteilung Nr. 26 / 2017
derungen an die Zulassung nach dem vierten Abschnitt des Arzneimit- vom 10. Juli 2017
telgesetzes (AMG) und die Bewertung des Zusatznutzens von

Arzneimitteln nach 8 35a SGB V informieren.

Grundlage des gemeinsamen Beratungsangebots ist eine im April 2016
getroffene gemeinsame Vereinbarung zur strukturierten Zusammenar-
beit der Institutionen.



