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Expertengruppe Off-Label beim Bundesinstitut fiir Arzneimitte! und Medizinprodukte

Betreff: Ihr Schreiben vom 06.01.2010 - Rlickgabe der Arbeitsauftrige Intravendse
Immunglobuline bei ,Chronic Inflammatory Demyelinating Polyradiculoneuropathy (CIDP)" und
Methylphenidat bei ADHS im Erwachsenenalter

Sehr geehrte Frau Nies,
sehr geehrte Damen und Herren,

die Rlickgabe der oben genannten Arbeitsauftrége erfolgte geman der Geschéftsordnung § 4 Abs.
3 (, .... Liegen der Zulassungsbehdrde begriindete Hinweise vor, dass ein einem
Bewertungsaufirag inhaltlich entsprechender Antrag auf Zulassung oder Anderung der Zulassung
gestelit werden wird oder bereits zur einem fritheren Zeitpunkt gestellt wurde, informiert die
Geschiéiftsstelle im BFfArM hieriiber, unter Wahrung der Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse der
betroffenen pharmazeutischen Unternehmen, den Gemeinsamen Bundesausschuss schriftlich
(iber die Riickgabe des Auffrages mit folgender Begriindung: ,Zu dem Bewerfungsaufirag des G-
BA vom (Datum, Titel} wurden oder werden absehbar inhaltlich entsprechende Antridge auf
Zutassung oder Anderung der Zulassung gestellt.”). Aus unserer Sicht kénnen weitere
Informationen nicht gegehen werden, da geman der oben genannten Geschaftsordnung die
Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse gewahrt werden missen,

% Das BfArM Ist eln Bundesinstitut irn Geschaftsberelch des Bundesminlsterdums fir Gesundhett.




Mit freundlichen Grifien
im Auftrag

Geschéftsstelle Kommissionen




