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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 1 Anhang Stand: <<tt.mm.jjjj>>

Checkliste zur Prifung der formalen Vollstandigkeit des Dossiers

Anhang 1-A: Anhang zu Modul 1: Checkliste zur Prufung der formalen Vollstandigkeit
des Dossiers — allgemeine Informationen, Ausfullhinweise

Modul 1 Anhang: Checkliste zur Prufung der formalen Vollstandigkeit des Dossiers enthalt
folgende Checklisten:

— Checkliste zur formalen Vollstandigkeitspriifung des Dossiers zur Nutzenbewertung,
Vorlage der Module 1 bis 4 des Dossiers: Diese dient der Uberpriifung der vollstandigen

N
— Checkliste zur formalen Vollstandigkeitspriifung des Dossiers zur Nutzenbewertun§,%
Vollstandigkeit der Inhalte und Anhénge: Diese dient der Uberpriifung der Vollgfa}wdigkeit
aller Inhalte und Anhénge (Anhang 1-A.2). &
O
Jede in den jeweiligen Checklisten enthaltene Zeile zu Modul 3, 4 sowie ggf/.@ Modul 5 (sofern
der Hinweis ,,A-Z Kodierung eintragen® in der zweiten Spalte ent n ist) ist fir jedes

kodierte Anwendungsgebiet (A-Z) separat auszufillen. Hierzu ist<die jeweilige Zeile zu
kopieren und ,,A-Z Kodierung eintragen® mit der entsprechende&&%dierung zu Uberschreiben.
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Checkliste zur Prifung der formalen Vollstandigkeit des Dossiers
Anhang 1-A.1: Checkliste zur formalen Vollstandigkeitsprifung des Dossiers zur Nutzenbewertung, Vorlagg;ger Module 1 bis 4

des Dossiers

Thema Anforderung Anforderung N 5r[]fvermerk G-BA
Modul erfullt (ankreu
fallsja) .
Vollstandige Vorlage der Module 1 bis 4 des Dossiers (\/b@v
Modul 1 Modul 1 liegt vor ngé‘y
Modul 2 Modul 2 liegt vor A‘@v
Modul 3 A-Z | Modul 3 A-Z Kodierung eintragen liegt vor @@
Kodierung Q,\
eintragen \(\OQ
Modul 4 A-Z | Modul 4 A-Z Kodierung eintragen liegt vor (\i\\u ]
Kodierung &9
eintragen O
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Checkliste zur Prifung der formalen Vollstandigkeit des Dossiers

Anhang 1-A.2: Checkliste zur formalen Vollstandigkeitsprifung des Dossiers zur Nutzenbewertung, VoIIstai;@gkelt der Inhalte

und Anhange hq
Thema Anforderung Anforderung & 5rvaermerk G-BA
Modul erfullt (ankreu
fallsja) .o
Administrative Angaben /1,®V
Modul 1 Abschnitt 1.1 ,,Administrative Informationen* ist vollstandig ] Q)%(O‘
ausgefullt \Q\b
Modul 5 Die Anlage zu Modul 1 enthalt folgendes Dokument: o7
(Anlagen) - Checkliste zur Priifung der formalen Vollstandigkeit des {\Q’\ ]
Dossiers (ausgefullt) \(\0
Angaben zum Arzneimittel und zugelassene Anwendungsgebiete (‘\\\\U
Modul 1 Abschnitt 1.2 ,,Allgemeine Angaben zum Arznelmlt@f‘ Ist ]
vollstandig ausgefullt \\Q)
Modul 1 Abschnitt 1.3 ,,Zugelassene Anwendungsgeblg@des zu []
bewertenden Arzneimittels* ist voIIstandlg-,gb?Sgefullt
Modul 2 Abschnitt 2.1 ,,Allgemeine Angaben Z@Arznelmlttel“ ist ]
vollstandig ausgefullt N
Modul 2 Abschnitt 2.2 ,,Zugelassene Ange}l)dungsgebiete“ ist vollstandig []
ausgefillt A&
Modul 2 Abschnitt 2.3 ,,BeschrelQ@ag der Informationsbeschaffung fur []
Modul 2“ ist ausgeful@
im Abschnitt 2.4 ferenzliste fir Modul 2* ist eine Referenzliste | [ ]
der in Modul g, ierten Literatur enthalten

Seite 4 von 14



3

%
Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 1 Anhang Staridi <<tt.mm.jjjj>>
Checkliste zur Prifung der formalen Vollstandigkeit des Dossiers %‘V‘
Thema Anforderung Anforderung PKUW\érmerk G-BA
Modul erfullt (ankreuzen, %Q)
falls ja) Q&
Modul 5 Die Anlagen zu Modul 2 enthalten folgende Dokumente: KQ’@
(Anlagen) - Volltexte fur alle in der Referenzliste fir Modul 2 genannten [] &
Literaturzitate ((l/@
- RIS-Datei der Referenzliste zu Modul 2 DAQ)%Q)
ZweckmaRige Vergleichstherapie \§\U
Modul 1 Abschnitt 1.4 ,,ZweckmaRige Vergleichstherapie ist vollstandig \((\
ausgefullt o)
Modul 3 A-Z | Abschnitt 3.1 ,,Bestimmung der zweckmaliigen Vergleichst@\gbie“: L]
Kodierung Unterabschnitte 3.1.1 und 3.1.2 sind vollstandig ausgerL\I@
eintragen . gs\@
Modul 3 A-Z | Abschnitt 3.1.3 ,,Beschreibung der Informationsb&@%ffung far []
Kodierung Abschnitt 3.1* ist ausgefullt; (\b
cllLEET im Abschnitt 3.1.4 ,,Referenzliste fiir Abs it 3.1 ist eine []
Referenzliste der in Abschnitt 3.1 zitie{r)‘@s iteratur enthalten
Modul 5 Die Anlagen zu Modul 3 A-Z Kodi;—:ga?]/g eintragen enthalten
(An|agen) f0|gende Dokumente: ‘Qb
- Volltexte fiir alle in der F@férenzliste fur Abschnitt 3.1 ]
genannten Literaturzi 1@
- RIS-Datei der Re\@%\nzliste zu Abschnitt 3.1 ]
Medizinischer Nutzen und Zug@ﬁutzen
Modul 1 Abschnitt 1 (;Wledizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen* | [ ]
ist vollsta ausgefullt
N
‘QOV
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\t‘\%‘
Thema Anforderung Anforderung PKUW\érmerk G-BA
Modul erfullt (ankreuzen, %Q)
falls ja) Q&
Modul 4 A-Z | Abschnitt 4.1 ,,Zusammenfassung der Inhalte von Modul 4* ist [] Q,Q’
Kodierung vollstandig ausgefullt ) §
eintragen A »
Modul 4 A-Z | Abschnitt 4.2 ,,Methodik* ist vollstandig ausgefullt [] %’OQV
Kodierung 6®
eintragen N
Modul 4 A-Z | Abschnitt 4.3.1 ,,Ergebnisse randomisierter kontrollierter Studien . ((\ []
Kodierung mit dem zu bewertenden Arzneimittel* ist vollstandig ausgefulli\q,
eintragen
Modul 4 A-Z | Abschnitt 4.4.1 ,,Beurteilung der Aussagekraft der Nach\Q)@l\se“ ist ]
Kodierung vollstandig ausgefullt é\@
eintragen . 0}
Modul 4 A-Z | Abschnitt 4.4.2 ,,Beschreibung des Zusatznutzens 1S einschlieBlich []
Kodierung dessen Wahrscheinlichkeit und Ausmal* ist\vﬁlstandig ausgefullt
eintragen ‘\\Cﬁ
Modul 4 A-Z | Abschnitt 4.4.3 ,,Angabe der Patient %}\uppen, fur die ein ]
Kodierung therapeutisch bedeutsamer Zusatze@zen besteht ist ausgefullt
eintragen OO
Modul 4 A-Z | Abschnitt 4.5 ,,BegrUndung&Si?? die Vorlage weiterer Unterlagen und | []
Kodierung Surrogatendpunkte* ist (@Dstandig ausgefullt
eintragen \Q)
Modul 4 A-Z | In den Abschnltt&(}
K_odierung e 43 b@c‘r) []
eintragen o 4&%2.1.4 (Indirekte Vergleiche aus RCT); []
o)
o\
WO
X
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Checkliste zur Prifung der formalen Vollstandigkeit des Dossiers %‘V‘
Thema Anforderung Anforderung P@Wgzrmerk G-BA
Modul erfullt (ankreuzen, ;%Q)
falls ja) Qo
e 4.3.2.2.4 (nicht randomisierte vergleichende Studien); [] Q)Q’\
e 4.3.2.3.4 (weitere Untersuchungen) [] @Q}
in der ,,Liste der eingeschlossenen Studien* sind die Quellen der /1,®
eingeschlossenen Studien gelistet o,ro(\
Modul 4 A-Z | Im Abschnitt 4.6 ,,Referenzliste” ist eine Referenzliste der in Modul Qb‘o
Kodierung 4 zitierten Literatur enthalten <b\>
eintragen X
Modul 4 A-Z | Angaben zur bibliografischen Literaturrecherche und zur Suc%@ Studienregistern (Suche nach RCT mit dem zu
Kodierung bewertenden Arzneimittel): OO
Slnua0el - Im Anhang 4-Al sind Angaben zur Suchstrategie f( @E []
bibliografische Literaturrecherche enthalten @é\\
- Im Anhang 4-B1 sind Angaben zur Suchstratebqé fiir die Suche | []
in Studienregistern enthalten Q&

O

- Anhang 4-C1 enthélt eine Liste der ig¥/olltext gesichteten und | []
ausgeschlossenen Dokumente mit Apsschlussgrund
(bibliografische Literaturrecher%ze)

- Anhang 4-D1 enthélt eine L{st?der ausgeschlossenen Studien []
mit Ausschlussgrund (S@% in Studienregistern)

Modul 4 A-Z | Falls eine Bewertung mi té_jgindirekter Vergleiche auf Basis von RCT (Abschnitt 4.3.2.1 von Modul 4) durchgefthrt
Kodierung wurde, Angaben zur\' ografischen Literaturrecherche und zur Suche in Studienregistern:

Eltieieeh - Im Anhang 4&\§ind Angaben zur Suchstrategie fir die []

bibliografiéggé Literaturrecherche enthalten

- Im Aan?g 4-B2 sind Angaben zur Suchstrategie fir die Suche | []
in S@@Iienregistern enthalten

¥
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Thema Anforderung Anforderung PKUW\érmerk G-BA
Modul erfullt (ankreuzen,
falls ja) Qo
- Anhang 4-C2 enthélt eine Liste der im Volltext gesichteten und | [_] Q,Q’\
ausgeschlossenen Dokumente mit Ausschlussgrund ) §
(bibliografische Literaturrecherche) ,1/@\
- Anhang 4-D2 enthélt eine Liste der ausgeschlossenen Studien [] %’b(\
mit Ausschlussgrund (Suche in Studienregistern) fb@
Modul 4 A-Z | Falls eine Bewertung auf Basis nicht randomisierter vergleichender S@ﬁ\‘ien (Abschnitt 4.3.2.2 von Modul 4)
Kodierung durchgefiihrt wurde, Angaben zur bibliografischen Literaturreche&qhe und zur Suche in Studienregistern:
eintragen - Im Anhang 4-A3 sind Angaben zur Suchstrategie fir die 0{\0-’ L]
bibliografische Literaturrecherche enthalten ,\\c‘}\
- Im Anhang 4-B3 sind Angaben zur Suchstrategie f%‘f}\le Suche |[]
in Studienregistern enthalten
- Anhang 4-C3 enthdlt eine Liste der im Volltes& gesu:hteten und | []
ausgeschlossenen Dokumente mit Aussch{t@&grund
(bibliografische Literaturrecherche) O
- Anhang 4-D3 enthélt eine Liste d sgeschlossenen Studien []
mit Ausschlussgrund (Suche iQ ,%tudienregistern)
Modul 4 A-Z | Falls eine Bewertung auf Basi We\fterer Untersuchungen (Abschnitt 4.3.2.3 von Modul 4) durchgefiihrt wurde, Angaben
Kodierung zur bibliografischen Litera%ﬂ%cherche und zur Suche in Studienregistern:
Slnua0el - Im Anhang 4-A4 si \ergaben zur Suchstrategie flr die []
bibliografische L@%turrecherche enthalten
- Im Anhang 4@\smd Angaben zur Suchstrategie fur die Suche | []
in Studiengggistern enthalten
©
&
O
N
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- ver0ffentlichte und unverbﬁentlic@okumente des
abschlieBenden Bewertungsberichts aus dem fiir Deutschland
gultigen Zulassungsverfahren eres siehe Abschnitt 3.1.2 des
Dokuments zur Erstellung @,% Einreichung eines Dossiers)

Unterverzeichnis Informa@ansbeschaffung:

- Im Unterverzeichn'ksﬁkor?hang-4-A sind folgende Dokumente
abzulegen: N

o] FUr%@t?s Thema je durchsuchter Datenbank eine RIS-
i aller durch die bibliografische Literaturrecherche

Q}iientifizierten Literaturstellen (alle Treffer)

N
¥

\t‘\%‘
Thema Anforderung Anforderung P@Wgzrmerk G-BA
Modul erfullt (ankreuzen, ;%Q)
falls ja) Q&
- Anhang 4-C4 enthélt eine Liste der im Volltext gesichtetenund | [] Q,Q’
ausgeschlossenen Dokumente mit Ausschlussgrund ) @0‘
(bibliografische Literaturrecherche) ,1/@\
- Anhang 4-D4 enthélt eine Liste der ausgeschlossenen Studien [] %’b(\
mit Ausschlussgrund (Suche in Studienregistern) Ab@
Modul 4 A-Z | Anhang 4-E enthélt eine Tabelle zur Methodik jeder QE
Kodierung eingeschlossenen, randomisierten kontrollierten Studie . \((\
eintragen O
Modul 4 A-Z | Anhang 4-F enthalt einen Bewertungsbogen zur Bewertun @}b\ﬁ []
Kodierung Verzerrungsaspekten fir jede eingeschlossene, randomisiette
eintragen kontrollierte und nicht randomisierte vergleichende §r\t§@ie
Modul 5 Anlagen zu Modul 4 A-Z Kodierung eintragen e@@*l\t}en jeweils
(Anlagen) folgende Dokumente: S
Unterverzeichnis Dokumente der Zulas ﬁgsbehdrden:
[]
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Thema Anforderung
Modul

Anforderung
erfullt (ankreuzen,

PKUW\érmerk G-BA

<3

falls ja)
- Im Unterverzeichnis Anhang-4-B sind folgende Dokumente
abzulegen: ) §
N
o Fr jedes Thema je durchsuchtem Studienregister eine ] ((1,@
RIS-Datei aller durch die Registerrecherche %’0
identifizierten Studien (alle Treffer) Qbe)
- Im Unterverzeichnis Anhang-4-C sind folgende Dokumente b\\f“
anzulegen: . \((\
o0 Volltexte fur alle in den Referenzlisten in Anhang Q}@ []
genannten Literaturzitate ,\\c‘}\
- Im Unterverzeichnis Anhang-4-D sind folgende Dq\@ﬂ\ente
anzulegen: O\
N
0 RIS-Datei aller im Anhang 4-D veh%lodul 4 zitierten | []
Quellen 0(\6
Unterverzeichnis Programmcode: o
- Falls im Abschnitt 4.3.2.1 ,,Indir ke Vergleiche auf Basis
randomisierter kontrollierter %@%’len“ indirekte Vergleiche
dargestellt wurden: c\){\
A
o] Programmcodes&i}e fir die Durchfuhrung indirekter []
Vergleiche vg@endet wurden
[]

S
0 PDF-Dokgément zur Dokumentation der durchgefuhrten
indirekten Vergleiche

Unterverze'@?ﬁs Studienberichte:
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Checkliste zur Prifung der formalen Vollstandigkeit des Dossiers \,\%‘V‘
Thema Anforderung Anforderung PKUW\érmerk G-BA
Modul erfiillt (ankreuzen, %Q)
falls ja) Q&
- Ergebnisberichte einschliellich der Studienprotokolle aller [] Q,Q’
abgeschlossenen und abgebrochenen Studien des ) §
pharmazeutischen Unternehmers ,1/@\
Unterverzeichnis Volltexte: %’b(\
- Volltexte fir alle in der Referenzliste (Abschnitt 4.6) fur Modul @be)
4 genannten Literaturzitate %)
- RIS-Datei der Referenzliste zu Modul 4 (Abschnitt 4.6) \((\ []
- Volltexte fir alle in der ,,Liste der eingeschlossenen Stud&qbeUr ]
Abschnitt 4.3.1.4 zitierten Dokumente ,\’\}0
- RIS-Datei der in Abschnitt 4.3.1.4 von Modul 4 zj 'é?en ]
Dokumente O
- Volltexte fir alle in der ,,Liste der eingeschgs\s%nen Studien® fur | []
Abschnitt 4.3.2.1.4 zitierten Dokumente
- RIS-Datei der in Abschnitt 4.3.2.1.4 vgn Modul 4 zitierten []
Dokumente
- Volltexte fur alle in der , Liste debeingeschlossenen Studien” fir | [7]
Abschnitt 4.3.2.2.4 zitierten DoKumente
- RIS-Datei der in Abschni\g{éﬁ.Z.ZA von Modul 4 zitierten []
Dokumente &
- Volltexte fir alle in 0r’,,Liste der eingeschlossenen Studien® fiir ]
Abschnitt 4.3.2.3:@xzitierten Dokumente
- RIS-Datei de@éﬁﬁl\%Abschnitt 4.3.2.3.4 von Modul 4 zitierten ]
Dokumentg™
©
&
’&&c‘?
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Checkliste zur Prifung der formalen Vollstandigkeit des Dossiers %‘V‘
Thema Anforderung Anforderung PKUW\érmerk G-BA
Modul erfullt (ankreuzen, %Q)
falls ja) Q&
Unterverzeichnis Weitere Zulassungsunterlagen: KQ’@
- CTD-Modul 2, Abschnitt 2.5 (Clinical Overview) [] Q)\QQ’
- CTD-Modul 2, Abschnitt 2.7.3 (Clinical Summary Efficacy) L] ,b(\/l’
- CTD-Modul 2, Abschnitt 2.7.4 (Clinical Summary Safety) |:|6®%
Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fir die ein therapeutisch bedeutsa@} Zusatznutzen besteht
Modul 1 Abschnitt 1.6 ,,Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fir dj (\ []
ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht* ist volls@‘ggﬁ;
ausgefullt \,\c‘}\
Modul 3 A-Z | Abschnitt 3.2 ,,Anzahl der Patienten mit therapeutisch feutsamem []
Kodierung Zusatznutzen*: Unterabschnitte 3.2.1 bis 3.2.5 sind standig
eintragen ausgefullt QQ’
Modul 3 A-Z | Abschnitt 3.2.6 ,,Beschreibung der Informatigogbeschaffung far ]
Kodierung Abschnitt 3.2* ist ausgefullt; )
ElE0E im Abschnitt 3.2.7 ,,Referenzliste fiir chnitt 3.2“ ist eine []
Referenzliste der in Abschnitt 3.2 ggi@rten Literatur enthalten
Modul 5 Die Anlagen zu Modul 3 A-Z Ig@dlerung eintragen enthalten
(An|agen) f0|gende Dokumente: 60
- Volltexte fir alle in Q@Referenzliste fiir Abschnitt 3.2 []
genannten Literat\@tate
- RIS-Datei d ferenzliste zu Abschnitt 3.2 []
&
&
o\
RS
X
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S
AN

Thema Anforderung Anforderung P@Wgzrmerk G-BA
Modul erfullt (ankreuzen, ;%Q)
falls ja) Q&

Kosten der Therapie fir die GKV Q,Q’
Modul 1 Abschnitt 1.7 ,,Kosten der Therapie fir die gesetzliche [] O

Krankenversicherung® ist vollstandig ausgefullt ((1,@
Modul 3 A-Z | Abschnitt 3.3 ,,Kosten der Therapie fur die gesetzliche [] Q)%‘O
Kodierung Krankenversicherung®: Unterabschnitte 3.3.1 bis 3.3.6 sind Qb
eintragen vollstandig ausgefullt b\\f
Modul 3 A-Z | Abschnitt 3.3.7 ,,Beschreibung der Informationsbeschaffung fur []
Kodierung Abschnitt 3.3* ist ausgefullt; Q’
CIERET im Abschnitt 3.3.8 ,,Referenzliste fir Abschnitt 3.3 ist ei é) []

Referenzliste der in Abschnitt 3.3 zitierten Literatur eq(@i en
Modul 5 Die Anlagen zu Modul 3 A-Z Kodierung emtragengﬁ}\alten
(An|agen) f0|gende Dokumente: bA

- Volltexte fur alle in der Referenzliste fUr\ﬁ)schnitt 3.3 []

genannten Literaturzitate @

- RIS-Datei der Referenzliste zu ﬁ@ nitt 3.3 []
Anforderungen an eine qualitatsgesicherte %@%dung
Modul 1 Abschnitt 1.8 ,,Anforderun e.u\gn eine qualitatsgesicherte []

Anwendung® ist voIIstan ig-ausgefullt
Modul 3 A-Z | Abschnitt 3.4 ,,Anfor ngen an eine qualitatsgesicherte []
Kodierung Anwendung®: q&qﬁbsehmtte 3.4.1 bis 3.4.5 sind vollstandig
eintragen ausgefullt

Abschnitt é@g »Beschreibung der Informationsbeschaffung fur []

Abschn6 4* ist ausgefullt;

\%
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Checkliste zur Prifung der formalen Vollstandigkeit des Dossiers CO‘V‘
Thema Anforderung Anforderung PKUW\érmerk G-BA
Modul erfullt (ankreuzen, 9

: )
falls ja) Q

Modul 3 A-Z | im Abschnitt 3.4.7 ,,Referenzliste fur Abschnitt 3.4 ist eine [] Q,@
Kodierung Referenzliste der in Abschnitt 3.4 zitierten Literatur enthalten ) Cgf
eintragen , N
Modul 5 Die Anlagen zu Modul 3 A-Z Kodierung eintragen enthalten Q’OQV
(Anlagen) folgende Dokumente: L

- Volltexte fur alle in der Referenzliste fiir Abschnitt 3.4 gé\

genannten Literaturzitate . \(Q

- RIS-Datei der Referenzliste zu Abschnitt 3.4 (\Q’ []
Kennzeichnung von Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen ,&0\
Modul 5 Modul 5 enthalt ein PDF-Dokument, in dem die Dok gm\?te aus ]

Modul 5, die aus Sicht des pharmazeutischen Untera€hmers
(Anlagen) . ) L )

Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse enthalten, bek@fnnt sind

o
0(\
O
N
o
6((}
S\
L
60
O
S
(‘Q\Q
o)
&
%)
\\6
N

Seite 14 von 14




	Inhaltsverzeichnis
	Anhang 1-A : Anhang zu Modul 1: Checkliste zur Prüfung der formalen Vollständigkeit des Dossiers – allgemeine Informationen, Ausfüllhinweise
	Anhang 1-A.1 : Checkliste zur formalen Vollständigkeitsprüfung des Dossiers zur Nutzenbewertung, Vorlage der Module 1 bis 4 des Dossiers
	Anhang 1-A.2 : Checkliste zur formalen Vollständigkeitsprüfung des Dossiers zur Nutzenbewertung, Vollständigkeit der Inhalte und Anhänge




