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1 Aufbau des Dossiers zur Nutzenbewertung nach 8 35a SGB V

Das Dossier zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V ist modular aufgebaut. Die nachfolgende
Abbildung 1 zeigt den modularen Aufbau in der Ubersicht.

Modul 1 ?‘S)
+ Administrative Informationen '\
+ Zusammenfassung der Aussagen im q

Dossier %

N
Modul 2 QQQ)

* Allgemeine Angaben zum Arzneimittel ,1/6
s Benennung der zugelassenen QO
Anwendungsgebiete %(b'

Modul 3A-Z (je An

w@ngsgebiet]
ckmaligen

er Therapie fur die GKV
erungen an eine gualititsgesicherte
o 8ewendung

©

Modul 4A-Z (je Anwendungsgebiet)

« Systematische Ubersicht zu medizinischem
Nutzen und medizinischem Zusatznutzen
(Beschreibung der Methodik und der
Ergebnisse)

s Angabe der Patientengruppen, fur die ein
therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen
besteht

Modul 5 (Anlagen)

« Volltexte der zitierten Quellen

» Dateien zur Dokumentation der
Informationsbeschaffung

« Berchte aller Studien des pharmazeutischen
Unternehmers

» Wesentliche Zulassungsunterlagen (CTD")

+ Bewertungsbericht der Zulassungsbeharde

» Checkliste fur die Prifung der formalen
Vollstandigkeit

N
@Q?dung 1: Modularer Aufbau des Dossiers zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V
Q)
N\
\\'\ ! Das Common Technical Document (CTD) ist das international harmonisierte Format fiir ein

o

éQ Zulassungsdossier. Die genannten Abschnitte enthalten die Informationen tber die klinischen Studien,
die fur die Zulassung eingereicht wurden.

1.1 Inhalte der Module 1 bis 4 — Ubersicht

Die Module 1 bis 4 bestehen aus Dokumenten, die auf Basis bereitgestellter Dokumentvorlagen
fiir diese Module zu erstellen sind (siehe Kapitel 2).
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Modul 1 des Dossiers enthdlt administrative Angaben sowie die Zusammenfassung der
Aussagen aus den Modulen 2, 3 und 4.

3

Modul 2 enthélt die Beschreibung des zu bewertenden Arzneimittels und Angaben Uber die Q
zugelassenen Anwendungsgebiete. %O

Modul 3 enthalt fir jedes zu bewertende Anwendungsgebiet Angaben zur zweckmaligen ¢,
Vergleichstherapie, Angaben zur Anzahl der Patienten, fir die ein therapeutisch bedeutsamefy~
Zusatznutzen besteht, Angaben zu den Kosten der Therapie fir die gesetzliche
Krankenversicherung (GKV) sowie Angaben zu den Anforderungen a%\ééine
qualitatsgesicherte Anwendung. Q,Q’

S

Modul 4 enthalt fur jedes zu bewertende Anwendungsgebiet die Angaben zur@%edizinischen
Nutzen und zum medizinischen Zusatznutzen im Vergleich ZQ(\/ zweckmaligen
Vergleichstherapie sowie Angaben zu den Patientengruppen mit theragégtisch bedeutsamem
Zusatznutzen. o(\

Fur die Module 1 und 2 ist jeweils ein Dokument auf Ba\gis der jeweils bereitgestellten
Dokumentvorlage zu erstellen. Fir die Module 3 und.@, ist fir jedes zu bewertende
Anwendungsgebiet jeweils ein Dokument auf is der jeweils bereitgestellten
Dokumentvorlage zu erstellen. Die Anwendungsge ‘ (é erhalten jeweils eine Kodierung mit
den Buchstaben A bis Z. Diese Kodierung wird‘j@%ﬁiument fir Modul 2 vorgenommen und
ist durchgangig fur das gesamte Dossier z @%enden. Wird ein Dossier flr ein einzelnes
Anwendungsgebiet erstellt, ist auch diesessAnwendungsgebiet zu kodieren, und zwar mit dem
Buchstaben A. \§\
o

Der pharmazeutische Unterne@%r hat zu gewaéhrleisten, dass alle Angaben zu
Studienmethodik und -ergebnisgen vollstandig zur Verdffentlichung im Dossier in Modul 1 bis
4 zur Verfligung gestellt wg%n (vgl. 5. Kapitel 8 9 Absatz 3 Satz 1 VerfO). Eine Verortung
dieser Angaben ausschg@ﬁ‘ich in Modul 5 ist nicht zuldssig.

1.2 Inhalt von | 5 — Ubersicht

Modul 5 entf@ot‘)okumente, die fur die Aussagen in den Modulen 2 bis 4 herangezogen
werden, SQ@\(e\eine Checkliste flr die Prufung der formalen Vollstandigkeit des Dossiers als
Anlage@@r Modul 1. Eine detaillierte Darstellung des Inhalts von Modul 5 findet sich in
Ka&@l 3 des vorliegenden Dokuments.

\\\'@% Orphan Drugs
é(\(b Im Rahmen der friihen Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gelten fir

O{Q Orphan Drugs folgende Regelungen: GeméalR der gesetzlichen Vorgaben (8 35a Absatz 1
\ Satz 10 SGB V) gilt fur diese Medikamente der medizinische Zusatznutzen bereits durch die
Zulassung als belegt; Nachweise zum medizinischen Nutzen und zum medizinischen
Zusatznutzen im Verhéltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie missen nicht vorgelegt
werden. Lediglich das Ausmald des Zusatznutzens ist flir die Anzahl der Patienten und

Patientengruppen, flr die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht, nachzuweisen.
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Ausgehend von dieser gesetzlichen VVorgabe bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss bei
Orphan Drugs, die den Umsatz von 50 Millionen Euro in den letzten zwélf Kalendermonaten
nicht Gbersteigen, das Ausmal des Zusatznutzens auf der Grundlage der Zulassung und der
die Zulassung begrindenden Studien. In diesem Fall sind daher abweichend folgende
Dossierunterlagen vom pharmazeutischen Unternehmer einzureichen:

Modul 1

Nicht auszufillen sind die Abschnitte 1.4 (zweckmaéliige Vergleichstherapie) und
(medizinischer Nutzen und Zusatznutzen) sowie im Abschnitt 1.7 die Tabelle (Tabelle 1- ﬂ_,) zu

den Jahrestherapiekosten fur die zweckmalRige Vergleichstherapie. Q)@
)
Modul 2 S
o9
Keine Abweichungen. (b(\/\’
)
Modul 3 66
Nicht auszufillen ist der Abschnitt 3.1 (Bestimmung der zweckn%??gen Vergleichstherapie).
Modul 4 Q,\

Es sind nur die Abschnitte 4.4.2 und 4.4.3 auszufullen *D‘\?Del ist zu beriicksichtigen, dass die
Angaben zum Ausmal des Zusatznutzens auf de(\’@srundlage der Zulassung und der die
Zulassung begriindenden Studien erfolgen mussen. Entgegen den Erl&uterungen in den
Abschnitten 4.4.2 und 4.4.3 missen fur die @tellung dieser Ergebnisse die Abschnitte 4.3.1
und 4.3.2 nicht ausgefullt werden, sie kdnrien jedoch (wie die tibrigen Abschnitte von Modul 4
auch) zur strukturierten Darstellung der\Ergebnisse ausgefullt werden.

Modul 5 Q§

Keine Abweichungen. 6(0%

\é‘
2 Erstellung der D&%mente fur die Module 1 bis 4 des Dossiers

Fur die Module J@?s 4 werden Dokumentvorlagen fir das Standardtextverarbeitungsprogramm
»Microsoft \Q@d“l auf der Website des Gemeinsamen Bundesausschusses (http://www.g-
ba.de) beseitgestellt. Die Dokumentvorlagen sind bei der Erstellung des Dossiers zu
verw n. Die Struktur der Dokumente einschliellich der Benennung der Abschnitte,
Abbftdungen und Tabellen soll nur angepasst werden, wenn an der entsprechenden Stelle in der

‘\éakumentvorlage darauf hingewiesen wird. Die Dokumente sind in deutscher Sprache zu
r§\' erstellen.
\(\

{QQ

Folgende Elemente sind in den Dokumentvorlagen enthalten:

= Erlauterungen/Beispiele fur den jeweiligen Abschnitt (hellgrau unterlegt mit Rahmen)

1 Word-Dokument (*.docx)
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= Anweisungen zur Angabe von Informationen (kursiv)
= Platzhalter fur vom pharmazeutischen Unternehmer anzugebende Informationen:
o Felder auf dem Deckblatt der Dokumente (grau unterlegt, mit ,,<<...>>" abgesetzt)

o Tabellen, in denen die abgefragten Informationen einzutragen sind (keine gesonderte
Formatierung)

o Text,<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>* (dunkelgrau unterlegtg\?”

= Bewertungsbogen fiir Studien in Modul 4, Anhang 4-E und Anhang 4-F (keine <,
gesonderte Formatierung) Qf(\ '

Die Elemente sollen bei der Erstellung des Dossiers nicht aus den Dokumenten engfernt werden.
Ausnahmen sind Elemente, bei denen in den Dokumentvorlagen selbst an de d)s%eiligen Stelle
darauf verwiesen wird, dass sie fragestellungsbezogen anzupg%gfén sind (z. B.
Tabellenlberschriften), und Beispielzeilen in Tabellen (diese sollen 'u(lgeﬁchrieben werden).

Stellen, an denen Platzhalter hinterlegt sind, sind grund@?ﬁch mit Angaben des
pharmazeutischen Unternehmers zu fullen, es sei denn, dass\ﬁ?plizit darauf verwiesen wird,
dass dies nur in bestimmten Féllen erforderlich ist (z. B. ellung weiterer Unterlagen zum
medizinischen Nutzen und Zusatznutzen in Modul 4L(‘§D|e Felder auf dem Deckblatt sollen
wie folgt gefillt werden: (\\\'

&9

s <<Wirkstoff>>: Name des Wirkstoffs de ékpoewertenden Arzneimittels
= <<Handelsname>>: Handelsname dei\én bewertenden Arzneimittels

) O . _
= <<Pharmazeutischer Unterneh >: Name des fur das Dossier verantwortlichen
pharmazeutischen Unterneh

&
»  <<Kodierung A-Z>>: Anq&)e der Kodierung des jeweiligen Anwendungsgebiets (die
Kodierungen werden {WOdLﬂ 2 hinterlegt)

)
. <<Anwendungsg&t§ét>>: Kurzbezeichnung des jeweiligen Anwendungsgebiets
QO . .
. <<TT.MM.J\@§>>: Datum der Fertigstellung des Dossiers

In den Dol%ﬁﬁé\nten verwendete Abkurzungen sind in das jeweilige Abkirzungsverzeichnis
aufzun één. Sofern Abbildungen oder Tabellen verwendet werden, sind diese im jeweiligen
Abbgjj gs- bzw. Tabellenverzeichnis aufzufuhren.

O

‘\géch Fertigstellung der Dokumente fur die Module 1 bis 4 sind von diesen PDF-Dateien zu
,&’\\-erstellen. Die PDF-Dokumente missen navigierbar sein, d. h., Verweise auf Abschnitte,

é(\ Abbildungen und Tabellen innerhalb des jeweiligen Dokuments mussen als klickbare
QO{Q Verlinkungen enthalten sein. Auch die Verweise in den Verzeichnissen (Abbildungs-, Inhalts-
und Tabellenverzeichnis) sowie Internet-Verlinkungen missen klickbare Verlinkungen zu den
entsprechenden Abbildungen, Abschnitten, Tabellen bzw. Websites darstellen. Verweise

zwischen verschiedenen Dokumenten (d. h. auf andere Module) missen nicht als klickbare

Verlinkungen enthalten sein.
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Bei der Erstellung der PDF-Dateien ist darauf zu achten, dass Seitenzahlen, Beschriftungen
von Abbildungen und Tabellen, Querverweise auf Abbildungen und Tabellen sowie
Verzeichnisse (Inhaltsverzeichnis, Tabellenverzeichnis, Abbildungsverzeichnis) im PDF-
Dokument richtig dargestellt sind. Die PDF-Dateien dirfen keine Wasserzeichen enthalten und
nicht geschitzt werden; die Dokumente missen elektronisch kommentierbar und die Inhalte
elektronisch entnehmbar sein.

NS
3 Inhalt von Modul 5 des Dossiers im Detail Q)'\

Modul 5 enthélt Dokumente, die fir die Aussagen in den Modulen 2 bis 4 heran e,%gen
werden, sowie eine Checkliste fur die Prifung der formalen Vollstandigkeit des Dgé%ers als
Anlage zu Modul 1. Die Dokumente, die fur die Aussagen in den Modulen 2 bis 4/4jerangezogen
werden, koénnen in deutscher oder englischer Sprache (ggf. als Ubers@&ng) beigelegt
werden. Die Checkliste zur Prifung der formalen Vollstandigkeit ist ji>deutscher Sprache
zu erstellen. 66%

(\
3.1 Dokumente, die fir Aussagen in den Modulen 2 bis 4 he@ﬂgezogen werden

Die nachfolgende Liste zeigt in der Ubersicht, welche DokUmente fir die Aussagen in den
Modulen 2 bis 4 herangezogen werden und deshalb in MQ@ 5 abzulegen sind.

= Volltexte der in den einzelnen Modulen 2|t|erter&d in den jeweiligen Referenzlisten
aufgefuhrten Quellen (PDF-Dokumente) O“\\

= Referenzlisten der in den einzelnen dm%’n zitierten Quellen in einem fir
Literaturverwaltungsprogramme Iesgq%n Standardformat (RIS-Dateien?)

= Dokumentation der Informatio chaffung zu Modul 4 in einem fur
L|teraturverwaltungsprogran%ﬁé lesbaren Standardformat (RIS-Dateien)

= Programmcode fur Pro é}lme die zur Durchfuhrung indirekter Vergleiche verwendet
wurden (ASCII3- For&fg{\%

= Studienberichte Studienprotokolle (PDF-Dokumente; zur ndheren Konkretisierung

siehe Abschr@{} 1.1)

= Ubersic uber alle Studien, die der Zulassungsbehorde Gbermittelt wurden (Abschnitte
2.5,(%&.\3 und 2.7.4 des Zulassungsdossiers nach CTD, PDF-Dokumente)

Béwertungsbericht der Zulassungsbehérden (PDF-Dokumente; zur naheren
c\){\?onkretisierung siehe Abschnitt 3.1.2)

2 RIS: Research Information System Format; ein standardisiertes Dateiformat fir die Literaturverwaltung und
den Export bibliografischer Daten.
3 ASCII: American Standard Code for Information Interchange.
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3.1.1 Studienberichte

GemaR Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vom 28. Dezember 2010 legt der
pharmazeutische Unternehmer im Dossier den Ergebnisbericht der Zulassungsstudien 3
einschlieBlich der Studienprotokolle und des Bewertungsberichtes der Zulassungsbehdérde vor, QQ)
sowie alle Studien, die der Zulassungsbehdrde tbermittelt worden sind. Dartiber hinaus b&%
werden alle Ergebnisse, Studienberichte und Studienprotokolle von Studien zum Arzneimittel &°
ubermittelt, fur die der Unternehmer Sponsor war, sowie alle verfugbaren Angab,gr?‘
uberlaufende oder abgebrochene Studien mit dem Arzneimittel, fir die der Untern Hrher
Sponsor ist oder auf andere Weise finanziell beteiligt ist, und entsprechende Anga r.%ber

Studien von Dritten, soweit diese verfligbar sind. Q)Q)
N

: o . .
In der Dossiervorlage zu Modul 4 des Dossiers ist konkretisiert, wel@@)Studlen des
pharmazeutischen Unternehmers aufzulisten sind: Q}(\'\/

= Essollen alle Studien, die der Zulassungsbehorde im Zulassungsg&i%er ubermittelt wurden
und deren Studienberichte im Abschnitt 5.3.5 des Zulas sdossiers enthalten sind,
aufgefihrt werden. Dariiber hinaus sollen alle Studieng(fir die der pharmazeutische
Unternehmer Sponsor ist oder war oder auf andere WQ& finanziell beteiligt ist oder war,
aufgefihrt werden. (\\\’
‘\0

. N . :
= Es sollen nur solche Studien benannt werde @Te ganz oder teilweise innerhalb des in
Modul 4 beschriebenen Anwendungsgebiet{@%zr/chgef[]hrt wurden.

Dem entsprechend mussen fir alle abgesc I’o\s%enen und abgebrochenen Studien, die in Modul
4 als Studien des pharmazeutischen Un\s@nehmers mit dem zu bewertenden Arzneimittel im
jeweiligen Anwendungsgebiet a&@ﬁhrt sind, die Studienberichte und Studienprotokolle
beigelegt werden, unabhangig dayon, ob sie in die Bewertung eingeschlossen oder aus der
Bewertung begrindet ausges&l‘o%ssen wurden. Gleiches gilt fur Studien von Dritten, soweit
diese Unterlagen verfugbggsmd.

Fur die genannten St&@?\gn sind die vollstandigen Studienberichte nach ICH E3 einschliellich

der zugehdrigen A@endizes beizulegen. Appendizes, die individuelle Patienteninformationen

(patient data listirigs) bzw. andere individuelle personenbezogene Angaben (z. B. Angaben zu

Priférzten é%thalten, mussen nicht beigelegt werden und kénnen gegebenenfalls entfernt

oder uﬁntlich gemacht werden. Das Inhaltsverzeichnis zu den Appendizes, mit den

An%@en zu allen zugehdrigen Appendizes, darf weder entfernt noch anderweitig abgeéndert

en. Ist das Studienprotokoll zu einer Studie nicht im zugehorigen Appendix enthalten, ist

\\‘\j& gesondert beizulegen. Sind Berichte nach ICH E3 nicht verfiigbar, sind Studienberichte

(\(b beizulegen, die einen ahnlichen Detaillierungsgrad wie Studienberichte nach ICH E3 besitzen.
AO{Q
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Einreichung von Studienberichten, die nicht in deutscher oder englischer Sprache

vorliegen

Gemald Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses missen alle Dokumente, A\
die in Modul 5 enthalten sind, in deutscher oder englischer Sprache vorgelegt werden. OQ)
Studienberichte nach ICH E3 konnen einschlieRlich Appendizes mehrere tausend Seiten )

umfassen, so dass fiir diese speziellen Dokumente ein erheblicher Ubersetzungsaufwand S
entstehen kann, wenn sie nicht in deutscher oder englischer Sprache erstellt wurden. Fuf~
Studienberichte, die nicht in deutscher oder englischer Sprache erstellt wurden, gelten daher
folgende vereinfachte Regeln: Q&

<@
1. Der Studienbericht muss in der Ursprungssprache vollstandig vorgelegt We\r®n (analog
den Anforderungen zu deutsch- oder englischsprachigen Studienberichte@)

)
2. Folgende Abschnitte sind zusatzlich in deutscher oder englischer Sp;(}(s/he vorzulegen:

» Kernbericht (entsprechend den Kapiteln 1 bis 15 nach ICH E@?E h. inklusive aller
Tabellen, Abbildungen und Diagramme, auf die im Tex%]@férenziert wird, die aber
im Text nicht enthalten sind (entsprechend Kapitel 14& ICH E3))

» Studienprotokoll inklusive aller Amendments N

 statistischer Analyseplan (\Q’
» alle Inhaltsverzeichnisse, einschliellich des I sverzeichnisses flr die Appendizes
(Kapitel 16 nach ICH E3) N
Q0
)

3.1.2 Bewertungsbericht der Zulassungsgd}rorden

Unter ,,Bewertungsbericht der Zulassun g@h(‘jrden“ sind veroffentlichte und unveroffentlichte
Dokumente des abschlieRenden B@/%tungsberichts aus dem flr Deutschland gultigen
Zulassungsverfahren zu verstehe e dem pharmazeutischen Unternehmer vorliegen. Diese
sind fir das zu bewertende Arzneimittel fir alle zu bewertenden Anwendungsgebiete
vollstandig beizulegen. Fui\gntrale Zulassungsverfahren sind folgende Bewertungsberichte
einzureichen®: 0\0

= Rapporteurs* D@Q&SO Joint Response Assessment Report (mindestens die Abschnitte
gemal Day : Q&joint assessment report — clinical template und Day 150 joint assessment
report o iew template)

Ramg@r(t\eurs‘ Day 180 Joint Response Assessment Report (mindestens die Abschnitte

ggmars Day 180 joint assessment report — clinical template und Day 180 joint assessment
eport overview template)

‘\c‘f\

,g\\-- European Public Assessment Report (EPAR) oder, sofern der EPAR noch nicht vorliegt,

é(\ der CHMP Assessment Report
L

QO

4 Dabei sind nur die fiir das betreffende Verfahren tatsachlich erstellten Bewertungsberichte auf Basis der im
Abschlussbericht beschriebenen Verfahrensschritte zu berticksichtigen. Diese umfassen beispielsweise nicht
immer einen Bewertungsbericht zu Tag 180.
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3.2 Checkliste zur Prufung der formalen Vollstandigkeit des Dossiers als Anlage zu
Modul 1

Fur die Checkliste zur Priifung der formalen Vollstandigkeit des Dossiers wird auf der Website 3
des Gemeinsamen Bundesausschusses (http://www.g-ba.de) eine Dokumentvorlage QQ)
bereitgestellt, die zu verwenden ist. Nach Fertigstellung der Checkliste ist von dieser eine b&%
PDF-Datei zu erstellen. Die PDF-Datei darf nicht geschiitzt werden; das Dokument darf kein &*
Wasserzeichen enthalten, es muss elektronisch kommentierbar und die Inhalte mUngr?”

elektronisch entnehmbar sein. %)Q)

3.3 Kennzeichnung von Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen Qf(v

In Modul 5 hinterlegte Dokumente, die aus Sicht des pharmazeutischen ck}nternehmers
Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse enthalten und deshalb nicht verdffentlicht'werden sollen,
sind vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend zu kennzeichnen@@e Kennzeichnung
erfolgt, indem der Name und der Ablageort dieser Dokumente ilb@(?nem speziell hierfar
vorgesehenen PDF-Dokument anzugeben sind. Naheres hi%&\ist im Abschnitt 4.1
beschrieben. &

N

O

4 Hinweise zur elektronischen Einreichung des Dossj

N
Die Einreichung des Dossiers hat elektronisch zu ‘Cigen. Als Datentréger ist eine Digital
Versatile Disc (DVD) zu verwenden. Die Date‘nﬁ\@ger durfen nicht kopiergeschiitzt sein. Das
Dossier ist in zweifacher Ausfertigung i@}ﬂreichen. Zudem ist eine Einreichung der
Unterlagen elektronisch (ber das Port@&mr Unterlagen nach 8 35a SGB YV mdglich:

https://extern.portal.g-ba.de. Q\)(\

Die Struktur der einzureichender@D bzw. der einzureichenden Unterlagen ist im Abschnitt
4.1 beschrieben. Der Verz ifg?nisbaum liegt auch auf der Website des Gemeinsamen
Bundesausschusses (http:@%/w.g-ba.de) als ladbare Datei vor. Bei der Erstellung der
Unterlagen ist darauf,zii~achten, dass der langste Dateipfad (einschlieRlich Dateiname)
hdchstens 160 Zeichenfang ist.

3

Fur alle einzurei Onden Dateien gilt, dass diese ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und
druckbar se@j\ ussen. PDF-Dokumente des pharmazeutischen Unternehmers (insbesondere
Modul lzﬁs 4, Checkliste zur Prifung der formalen Vollstandigkeit und Studienberichte inkl.
Anlag;% mussen dartiber hinaus navigierbar (siehe auch Abschnitt 2), elektronisch
kormentierbar und die Inhalte elektronisch entnehmbar sein. Zudem diirfen diese Dokumente
\‘\'xﬁein Wasserzeichen enthalten. Die Dokumente missen auch als Ausdruck lesbar sein.
2" Insbesondere muss auf ausreichende PunktgroBe der Schrift und auf aus ausreichende
O{Q Auflésung der Abbildungen geachtet werden.
N Sonderfélle bei der Einreichung (z. B. nicht ausreichende Speicherkapazitat bei Verwendung
einer einzelnen DVD) sind in Abschnitt 4.2 beschrieben.
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4.1 Struktur der einzureichenden Dateien

Die erste Ebene enthalt jeweils ein Verzeichnis fur die Module 1 bis 5:

4 L% DVD-BW-Laufwerk: (0] Dossier
Modull
Modul2

Moduld O

Modul5 (b-’

Modul 1 und Modul 2 KQ’

Q
Im Verzeichnis ,,Modull® ist Modul 1, im Verzeichnis ,,Modul2* ist Modul %6%5 Dossiers zu
hinterlegen, und zwar jeweils im PDF-Format. Die Dateien sind wie folgt(b enennen:

9
#JJJJ-MM-TT#_Modull_#Wirkstoff#.pdf (\66
O
bzw. @Q)
N
#333-MM-TT#_Modul2_#Wirkstoff.pdf <&

OO
Dabei ist ,,#JJJJ-MM-TT#“ jeweils durch den Star{@gés Dossiers zu ersetzen, der auch auf

dem Deckblatt der einzelnen Module hinterlegt‘js‘{@,#Wirkstoff#“ ist durch den Namen des zu
bewertenden Wirkstoffs zu ersetzen, wie i@%h auf dem Deckblatt der einzelnen Module
hinterlegt ist. S

0(\
Modul 3 O
Im Verzeichnis ,,Modul3* ist fi$)jedes zu bewertende Anwendungsgebiet das zugehdrige
Modul 3 des Dossiers im PDI'Sﬁ-Brmat zu hinterlegen. Die Dateien sind wie folgt zu benennen:

#JJJJ-M M-TT#_MOg\L@A-Z#_#Wi rkstoff#.pdf

Dabei ist ,,#JJJJ-M{\@TT#“ jeweils durch den Stand des Dossiers zu ersetzen, der auch auf
dem Deckblatt déx einzelnen Module hinterlegt ist. ,,#A-Z#" ist durch die Kodierung fiir das
jeweilige Anwendungsgebiet zu ersetzen, wie auf dem Deckblatt des jeweiligen Moduls
hinterlglz‘(%uchstabe A bis Z); die Kodierung der einzelnen Anwendungsgebiete wird in
Modu{ orgenommen. , #Wirkstoff#* ist durch den Namen des zu bewertenden Wirkstoffs zu

ers&’en, wie er auch auf dem Deckblatt der einzelnen Module hinterlegt ist.
AN

S
~SModul 4
é(\ Im Verzeichnis ,,Modul4“ ist fur jedes zu bewertende Anwendungsgebiet das zugehorige
QOK Modul 4 des Dossiers im PDF-Format zu hinterlegen. Die Dateien sind wie folgt zu benennen:

#JJJJ-MM-TT#_Moduld#A-Z#_#Wirkstoff#.pdf

Dabei ist ,,#JJJJ-MM-TT#“ jeweils durch den Stand des Dossiers zu ersetzen, der auch auf
dem Deckblatt der einzelnen Module hinterlegt ist. ,,#A-Z#* ist durch die Kodierung fir das

MModul3 ?p
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jeweilige Anwendungsgebiet zu ersetzen, wie auf dem Deckblatt des jeweiligen Moduls
hinterlegt (Buchstabe A bis Z); die Kodierung der einzelnen Anwendungsgebiete wird in
Modul 2 vorgenommen. , #Wirkstoff#* ist durch den Namen des zu bewertenden Wirkstoffs zu
ersetzen, wie er auch auf dem Deckblatt der einzelnen Module hinterlegt ist.

Modul 5 (Anlagen)

werden, eine Checkliste fiir die Priifung der formalen Vollstdndigkeit des Dossiers als An

zu Modul 1 sowie ein Dokument, in dem Dokumente aus Modul 5, die aus Sicht:des
pharmazeutischen  Unternehmers  Betriebs- und  Geschaftsgeheimnisse \alten,
gekennzeichnet werden kénnen. Das Verzeichnis ,,Modul5* enthélt funf Untervg%eichnisse,
vier fur die Dateien zu den Modulen 1 bis 4 und eins fir die Kennzeichnun \dgf Dokumente
mit Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen: (\’lx

4 | Modul5 (\66
, Dateien_Modull Q)o
. Dateien_Modul2 \(Q
, Dateien_Modul3 Q)
| N
, Dateien_Moduld . C‘)(\
| Kennzeichnung_B-und-G Q’\\.\\
<

Dateien fur Modul 1 Q){O

Im Verzeichnis ,,Dateien_Modull* 6§édie ausgefullte Checkliste fur die Prifung der
formalen Vollstandigkeit des Doss&s im PDF-Format zu hinterlegen. Die Datei ist wie
folgt zu benennen: @0

Ml_Checinste-VoII%%é:ndigkeit.pdf

Dateien fur Modu@(\

Das Verzeichnis §;Dateien_Modul2* enthalt ein Unterverzeichnis ,,VVolltexte®, in dem alle
in Modul Qﬁterten und in der zugehorigen Referenzliste aufgefiinrten Quellen als
VolltextecztPhinterlegen sind.
N
@(\. Dateien_Modul2
Q)
; Volltexte

&

\\'\c\f\ Die einzelnen Volltexte sind im PDF-Format zu hinterlegen. Die Benennung der Dateien
A

ist wie folgt:
#Zitat-Nr#_#Erstautor# #JJJJ#.pdf

Dabei ist ,,#Zitat-Nr#* durch die Nummer zu ersetzen, unter der der betreffende Volltext
in der Referenzliste aufgefiihrt wird. Fur ,#Erstautor#“ ist der Nachname des Erstautors
der Publikation anzugeben. Ist fir die Quelle kein Erstautor genannt, kann ,,Anonym*
oder, falls zutreffend, die fir die Quelle verantwortliche Institution genannt werden.
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,#JJJJ# ist durch das Jahr der Publikation oder, falls zutreffend, der Erstellung der
Quelle zu ersetzen. Falls weder Publikations- noch Erstellungsdatum bekannt sind, kann
,0000* angegeben werden.

Zusatzlich ist in dem Unterverzeichnis ,,VVolltexte* eine RIS-Datei der Referenzliste zu
Modul 2 zu hinterlegen. Die Benennung dieser Datei ist wie folgt:

M2_Referenzliste.ris

Dateien fur Modul 3 Q,®

Das Verzeichnis ,,Dateien_Modul3* enthalt fur jedes zu bewertende An@dungsgebiet
ein Unterverzeichnis ,,AWG_#A-Z#“, wobei ,#A-Z#*“ durch di Q’Kodierung des
Anwendungsgebiets zu ersetzen ist. Die Kodierung der einzelnepiéAnwendungsgebiete
wird in Modul 2 vorgenommen. 66
0(\

Jedes dieser Unterverzeichnisse ,, AWG_#A-Z#" enthélt wiederum 5 Unterverzeichnisse,
in denen jeweils die in den Abschnitten 3.1 bis 3.5 @\n Modul 3 zitierten und in der
jeweiligen Referenzliste aufgefiihrten Quellen als\xlﬁ\ltexte zu hinterlegen sind®.

\‘\'\O
Dateien_Modul3 S{\Q’(\
AWG ZA-IE {O
QQ
Volltexte_3.1 6
Volltexte 3.2 \)(\

Volltexte 3.3 @CQ

Volltexte 34 o
Volltext &b
o e I

0&\J
Die einzelnen @texte sind im PDF-Format zu hinterlegen. Die Benennung der Dateien
ist wie fol s§\

S

fUréx&s\chnitt 3.1: #Zitat-Nr#_#Erstautor# #JJJJ#.pdf

(\
%r Abschnitt 3.2: #Zitat-Nr#_#Erstautor#_#JJJJ#.pdf

N
)
C\)(\b fir Abschnitt 3.3: #Zitat-Nr#_#Erstautor#_#JJJJ#.pdf
N
\(\@*\' fur Abschnitt 3.4: #Zitat-Nr#_#Erstautor# #JJJJ#.pdf
Q
L fur Abschnitt 3.5: #Zitat-Nr#_#Erstautor# #JJJJ#.pdf

QO

5 Sofern fir die Abschnitte 3.2 oder 3.3 von Modul 3 eine bibliografische Literaturrecherche durchgefiihrt
wurde, koénnen weitere Unterordner zur Dokumentation der Informationsbeschaffung erganzt werden. Die
Dokumentation sollte dann analog der Dokumentation der bibliografischen Literaturrecherche fir Modul 4
erfolgen (s. u.).
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& | CTD

Dabei ist ,#A-Z#“ durch die Kodierung des Anwendungsgebiets zu ersetzen. ,#Zitat-
Nr#* ist durch die Nummer zu ersetzen, unter der der betreffende Volltext in der
Referenzliste aufgefiihrt wird. Fur ,#Erstautor#“ ist der Nachname des Erstautors der
Publikation anzugeben. Ist fir die Quelle kein Erstautor genannt, kann ,,Anonym* oder,
falls zutreffend, die fiir die Quelle verantwortliche Institution genannt werden. ,,#JJJJ#*
ist durch das Jahr der Publikation oder, falls zutreffend, der Erstellung der Quelle zu
ersetzen. Falls weder Publikations- noch Erstellungsdatum bekannt sind, kann ,,0000‘§9

angegeben werden. Q)'\

Zusétzlich ist in jedem Unterverzeichnis eine RIS-Datei der jeweiligen Refereu\zhste zu
hinterlegen. Die Benennung ist wie folgt: Q,

<
QO
fur Abschnitt 3.1: M3#A-Z# 3-1_Referenzliste.ris ’l/Q)\Q)
’b(\
S
66
fur Abschnitt 3.3: M3#A-Z# 3-3_Referenzliste.ris @\\f(\

fur Abschnitt 3.2: M3#A-Z# 3-2_Referenzliste.ris

fur Abschnitt 3.4: M3#A-Z#_3-4_Referenzliste. I’ISQ)

flr Abschnitt 3.5: M3#A-Z#_3-5 Referenzh\g}fé\rls

(\
Dabei ist ,,#A-Z#* durch die Kodierung d nwendungsgebiets zu ersetzen.

Dateien fiir Modul 4 O
Das Verzeichnis ,,Dateien_. ul4* enthélt flr jedes zu bewertende Anwendungsgebiet
ein Unterverzeichnis ,@NG #A-Z#*, wobei ,#A-Z#“ durch die Kodierung des
Anwendungsgebiets @%rsetzen ist. Die Kodierung der einzelnen Anwendungsgebiete
wird in Modul 2 vergenommen.

S
Jedes dieser@%rverzeichnisse LAWG #A-Z#“ enthélt wiederum 6 Unterverzeichnisse,
in denen(@@verschiedenen Anlagen von Modul 4 zu hinterlegen sind:
AN

@ ateien_Moduld
{ Cﬁl , AWG_2A-T7#

. Dok-Zulassung
| Infobeschaffung
. Programmcode
. Studienberichte
. Volltexte
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CTD

Im Verzeichnis ,,CTD* sind die Abschnitte 2.5, 2.7.3 und 2.7.4 des
Zulassungsdossiers nach CTD als PDF-Dateien zu hinterlegen. Die Benennung
der Dateien ist wie folgt:

M4#A-Z#_CTD-Abschnitt2-5.pdf

i \Y)
M4#A-Z#_CTD-Abschnitt2-7-3.pdf ,\?“
)
M4#A-Z#_CTD-Abschnitt2-7-4.pdf (Qf'%
Dabei ist ,,#A-Z#* durch die Kodierung des Anwendungsgebiets za%setzen
\Q

Dokumente der Zulassungsbehorden

Im Verzeichnis ,,Dok-Zulassung“ sind veroffentlichte unveréffentlichte
Dokumente des abschlieRenden Bewertungsberichts ai$ dem fiir Deutschland
gultigen Zulassungsverfahren, die dem pha eutischen Unternehmer
vorliegen, vollstandig im PDF-Format zu hm{erlegen (siehe auch Abschnitt
3.1.2). Die Benennung ist dabei wie folgt: Q,

0(\

M4#A-Z#_DokZB_#Benennung#.p%o

Dabei ist ,,#A-Z#* durch die Kodjgrtung des Anwendungsgebiets zu ersetzen.
N\

»HBenennung#* ist durch 'ﬂégeindeutige, maoglichst sprechende Bezeichnung
des jeweiligen Dokumer@u ersetzen (z. B. ,,EPAR" fir den European Public
Assessment Report ogep,, Tag-150-Bericht* fir den Rapporteurs® Day 150 Joint
Response Assessn@n Report).

Informatloqsﬁéschaffung

Im Ver. nis ,Infobeschaffung” sind Dateien zur Dokumentation der
Inforr@ onsbeschaffung fir Modul 4 zu hinterlegen. Dies betrifft sowohl die
bipfiografische  Literaturrecherche als auch die  Recherche in
(St}Jdienregistern/Studienregisterdatenbanken. Die Ablage erfolgt fur einzelne

@' Recherchen und Datenbanken getrennt, analog der Strukturierung in den
(9® Anhangen 4-A, 4-B, 4-C und 4-D von Modul 4.

4 || Infobeschaffung
. Anhang-4-A
. Anhang-4-B
. Anhang-4-C
. Anhang-4-D

Anhang 4-A

Im Verzeichnis ,,Anhang-4-A* sind RIS-Dateien zur bibliografischen
Literaturrecherche abzulegen. Die Ablage erfolgt getrennt nach Thema

Seite 16 von 22



Erstellung und Einreichung eines Dossiers zur Nutzenbewertung Stand: 16.03.2018

Format und Gliederung, einzureichende Unterlagen, technische Standards

der Recherche (Suche nach RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel,
Suche nach RCT fir indirekte Vergleiche etc.; siehe auch Anhang 4-A
von Modul 4). Hierzu enthalt das Verzeichnis ,, Anhang-4-A“ 4
Unterverzeichnisse (,,Anhang-4-Al“, ,,Anhang-4-A2“, ,,Anhang-4-A3“
und ,,Anhang-4-A4“). Fir jede durchsuchte Datenbank ist eine separate
RIS-Datei abzulegen, die alle Treffer der Suche in dieser Datenbank zum

jeweiligen Thema enthdlt. Diese ist wie folgt zu benennen: ?‘9

Q)\

M4#A-Z# #Datenbankname#_Anhang_4-A#Thema#.ris S
Dabei ist ,,#A-Z#* durch die Kodierung des Anwendung& iets zu
ersetzen. ,#Datenbankname#“ ist durch den Namen dergflurchsuchten
Datenbank zu ersetzen (z. B. EMBASE). ,,#Thema#* i @% Nummer des
Themas analog der Struktur in Anhang 4-A von I\/,Igd | 4 (z. B., 1% fur
die Suche nach RCT mit dem zu bewertenden eimittel, ,,.2“ fur die
Suche nach RCT fr indirekte Vergleiche eqtgoi\

Anhang 4-B \QQ

Im Verzeichnis ,,Anhang-4-B“ \g‘ﬁn RIS-Dateien zur Suche in
Studienregistern abzulegen. Dise\\'@age erfolgt getrennt nach Thema der
Recherche (Suche nach R mit dem zu bewertenden Arzneimittel,
Suche nach RCT fur ind{ékte Vergleiche etc.; siehe auch Anhang 4-B
von Modul 4). Hiefg@{ enthélt das Verzeichnis ,,Anhang-4-B“ 4
UnterverzeichnisseQQAnhang-4-Bl“, »Anhang-4-B2“, , Anhang-4-B3“
und ,,Anhang-4-B4*). Fir jedes durchsuchte Studienregister ist eine
separate atei abzulegen, die alle Treffer der Suche in diesem
Registeé,gbm jeweiligen Thema enthélt. Diese ist wie folgt zu benennen:

&@#A-Z#_#Registe rname#_Anhang_4-B#Thema#.ris

&
oj&abei ist ,,#A-Z#" durch die Kodierung des Anwendungsgebiets zu
ersetzen. ,#Registername#* ist durch den Namen des durchsuchten
Studienregisters zu ersetzen (z. B. clinicaltrials.gov). ,,#Thema#* ist die
Nummer des Themas analog der Struktur in Anhang 4-B von Modul 4
(z. B.,,1* fiir die Suche nach RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel,
,»2" fur die Suche nach RCT fur indirekte Vergleiche etc.).

Anhang 4-C

Im Verzeichnis ,,Anhang-4-C*“ sind alle im Anhang 4-C von Modul 4
zitierten Quellen als Volltexte im PDF-Format zu hinterlegen. Die
Ablage erfolgt getrennt nach Thema der Recherche (Suche nach RCT mit
dem zu bewertenden Arzneimittel, Suche nach RCT fur indirekte
Vergleiche etc.; siehe auch Anhang 4-C von Modul 4). Hierzu enthalt das
Verzeichnis ,,Anhang-4-C* 4 Unterverzeichnisse (,,Anhang-4-C1*,
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»Anhang-4-C2“, ,,Anhang-4-C3“ und ,,Anhang-4-C4*). Die Dateien sind
wie folgt zu benennen:

3
X
HHZitat-Nr#* ist durch die Nummer zu ersetzen, unter der der betreffende b&%
Volltext in der jeweiligen Referenzliste aufgefihrt wird. Fur_c,-
JHErstautor#“ ist der Nachname des Erstautors der Publikatioiy™
anzugeben. Ist fur die Quelle kein Erstautor genannt, kann ,,Anonyn*
oder, falls zutreffend, die fur die Quelle verantwortliche Instifution
genannt werden. ,,#JJJJ#“ ist durch das Jahr der Publikatio er, falls
zutreffend, der Erstellung der Quelle zu ersetzen. gfalls weder
Publikations- noch Erstellungsdatum bekannt Si%é’\ ann ,,0000*
angegeben werden. ’b(\

)

#Zitat-Nr#_#Erstautor# #JJJJ#.pdf

Anhang 4-D (\66

Im Verzeichnis ,,Anhang-4-D* ist eine I@?\Batei aller im Anhang 4-D
von Modul 4 zitierten Quellen zu hinte Is%gn (ohne Duplikatbereinigung,
d.h. Angabe aller Treffer aus den\éih elnen Studienregistern). Hierzu
enthalt das Verzeichnis ,,Anhap\}g:ﬁ\-D“ 4 Unterverzeichnisse (,,Anhang-
4-D1“, ,,Anhang-4-D2“, ,@ﬁhang-4-D3“ und ,,Anhang-4-D4%). Die
Dateien sind wie folgt z ‘&nennen: Die einzelnen Eintrage missen den
Verweis auf die entsprahende URL enthalten.

MA#A-Z# _&e&?enzliste_ Anhang-4-D#Nr#.ris
>

,0%

Programmco&

Im Verze\i§ﬁhis »Programmcode* sind Programmcodes (im ASCII-Format) zu

hinterlegen, die fir die Durchfiihrung indirekter Vergleiche in Modul 4

ve&(vfe\ndet wurden. Die Benennung der Dateien ist wie folgt:

N\

Q\){\(Q M4#A-Z# Programmcode_#Benennung# . #xxx#

(\

ng Dabei ist ,#A-Z#“ durch die Kodierung des Anwendungsgebiets zu ersetzen.
bQ} #Benennung# ist durch eine eindeutige, moglichst sprechende Bezeichnung des
c‘)(\ jeweiligen Programmcodes zu ersetzen. #xxx# ist durch die jeweilige

QD Datei

,& ateiendung zu ersetzen.
\(\

(QQ Zusétzlich ist ein PDF-Dokument zu hinterlegen, in dem formlos unter Verweis

auf die jeweiligen Abschnitte in Modul 4 dokumentiert wird, welcher indirekte
Vergleich in den Dateien jeweils abgebildet ist (bzw. ggf. die Angabe, dass keine
indirekten Vergleiche durchgefiihrt wurden). In diesem Dokument ist auch far
jede Datei anzugeben, welche Software in welcher Version zur Ausfiihrung des
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Programms verwendet wurde (ggf. inkl. Spezifizierung von Modulen,
Prozeduren, Packages etc.). Die Benennung des PDF-Dokuments ist wie folgt:

M4#A-Z# Dokumentation-indirekte-Vergleiche.pdf
Dabei ist ,,#A-Z#* durch die Kodierung des Anwendungsgebiets zu ersetzen.

Studienberichte

Im Verzeichnis ,,Studienberichte” sind die Studienberichte einschlieBIich@'}r
zugehdrigen Studienprotokolle der Studien des pharmazeutischen Unterneﬁners
zu hinterlegen (siehe auch Abschnitt 3.1.1). Hierzu ist fir jede &f&lie ein

separates Unterverzeichnis anzulegen: é
XS
— <
o Studienberichte (\/1/
Studie-#Studiennames 66%(0

Dabei ist ,,#Studienname#“ durch eine eindeutngE\é(;eichnung der jeweiligen
Studie zu ersetzen. Sofern es sich um eine eingﬁ&:hlossene und daher in einem
der Abschnitte 4.3.1.4; 4.3.2.1.4; 4.3.2.2.4;0@%.2.3.4 von Modul 4 aufgefuhrte
Studie handelt, soll die Bezeichnung d{\t“j?‘n Dossier verwendeten Bezeichnung

fiir diese Studie entsprechen. N
p &

Im Unterverzeichnis ,,Studie- @@dienname#“ ist der Studienbericht im PDF-
Format einschlieBlich all% Appendizes zu hinterlegen. Appendizes, die
individuelle Patientenir@s}mationen (patient data listings) bzw. andere
individuelle personefbezogene Angaben enthalten (z.B. Angaben zu
Priifarzten) miissefidhicht beigelegt werden. Sofern das Studienprotokoll oder der
statistische Andlyseplan nicht Bestandteil des Studienberichts einschlieRlich
seiner App@jﬁizes sind, sind diese separat beizulegen.

&
Die B@)gnnung der Dateien ist wie folgt:
N

) .
~M4#A-Z# #Studienname#_#Dokumenttyp#.pdf

<

Dabei ist ,#A-Z#“ durch die Kodierung des Anwendungsgebiets zu ersetzen.
HHStudienname#* ist durch die Bezeichnung der Studie zu ersetzen, die auch fur
die Benennung des Verzeichnisses gewdahlt wurde. ,,#Dokumenttyp#* ist durch
eine eindeutige, moglichst sprechende Bezeichnung des Typs des jeweiligen
Dokuments zu ersetzen (z.B. ,Studienbericht, ,Studienprotokoll®,
»Appendix16.1.1“, , AppendixA®, ,ZusatzanalyseB“). Die Benennung der
Appendizes sollte analog der List of Appendizes erfolgen.

Volltexte

Das Verzeichnis ,,Volltexte* enthalt Unterverzeichnisse, in denen jeweils alle in
den Abschnitten 4.3.1.4; 4.3.2.1.4; 4.3.2.2.4; 4.3.2.3.4 und 4.6 von Modul 4
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O@
&

aufgefiuhrten Quellen als Volltexte im PDF-Format zu hinterlegen sind
(Ausnahme Studienberichte, s. u.).

w Volltexte
4314
43.21.4

43224 ?‘9
43234 O
=Y

46 .
S

Die Benennung der Dateien ist wie folgt: Q)QK

#Zitat-Nr#_#Erstautor# #JJJJ#.pdf ,0(\

Dabei ist ,,#Zitat-Nr#“ durch die Nummer zu ersetzerbq\,r%ter der der betreffende
Volltext in der Referenzliste aufgefiihrt wirdQﬂs\Ur ~HErstautor#* ist der
Nachname des Erstautors der Publikation anz@g\eben. Ist fir die Quelle kein
Erstautor genannt, kann ,,Anonym* oder, (a% zutreffend, die fur die Quelle
verantwortliche Institution genannt We@n. LHIJJI# ist durch das Jahr der
Publikation oder, falls zutreffend, deqx’%rstellung der Quelle zu ersetzen. Falls
weder Publikations- noch Erstetfungsdatum bekannt sind, kann ,,0000“
angegeben werden. Aé

Fur in der Referenzlis{g@zitierte Dokumente, die bereits im Verzeichnis
,,Studienberichte“cﬁaﬁﬁ%gt wurden, ist keine erneute Ablage im Verzeichnis
»Volltexte” erfordeplich. Hierflr ist die Ablage einer nach obigem Schema
(#Zitat-Nr#_#g&%utor#_#JJJJ#.pdf) benannten PDF-Datei ausreichend, in der
formlos de&(Y\blageort des zitierten Dokuments genannt wird (siehe auch
Abschn@ét.Z.Z).

Ztgﬁoﬁ’ch sind im Verzeichnis ,,Volltexte* eine RIS-Datei der Referenzliste in

é‘b chnitt 4.6 von Modul 4 sowie jeweils eine RIS-Datei fur die in den
Q)(\Abschnitten 4.3.1.4; 43.2.1.4; 43.2.24; 43.2.3.4 von Modul 4 zitierten

Dokumente zu hinterlegen. Die Benennung dieser Dateien ist wie folgt:
Ma#A-Z# Referenzliste Abschnitt4-6.ris
MA#A-Z# Zitate Abschnitt#Nr#.ris

Dabei ist jeweils ,#A-Z#* durch die Kodierung des Anwendungsgebiets und
WENE. durch den Abschnitt, dem die RIS-Datei zuzuordnen ist, zu ersetzen.

Kennzeichnung von Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen

Im Verzeichnis ,,Kennzeichnung_B-und-G* ist ein PDF-Dokument zu hinterlegen, in
dem alle Dokumente aus Modul 5 aufgefiihrt werden, die aus Sicht des pharmazeutischen
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Format und Gliederung, einzureichende Unterlagen, technische Standards

Unternehmers Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse enthalten und deshalb nicht
veroffentlicht werden sollen. Die Benennung dieses PDF-Dokuments ist wie folgt:

M5_Kennzeichnung_B-und-G.pdf

Die Kennzeichnung der Dokumente aus Modul 5 mit Betriebs- und

wenn keins der Dokumente aus Modul 5 aus Sicht des pharmazeutischen Unternehriers
Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse enthalt. In dem PDF-Dokument soléﬁ%;n die

Feststellung ,,Modul 5 enthdlt keine Dokumente mit Betrieds- und
Geschéaftsgeheimnissen® getroffen werden. o
o9
"
>
)
4.2 Sonderfalle bei der Einreichung 4

(\
4.2.1 Nicht ausreichende Speicherkapazitat bei Verwendun@?ner einzelnen DVD

Reicht die Speicherkapazitat einer einzelnen DVD nicht {r das Dossier aus, konnen die
Dokumente auf zwei, bei Bedarf auch auf mehr als zwei s verteilt werden. Jede DVD soll
dabei nur diejenigen Verzeichnisbdume enthalten, i,Q\\SIEnen Dokumente hinterlegt sind. Die
DVDs sind fortlaufend zu nummerieren. Auf Q&Qﬁrsten DVD ist im Ursprungsverzeichnis
(,root”) ein PDF-Dokument zu hinterlegen, in dém formlos die Aufteilung der Dokumente auf
die verschiedenen DVDs beschrieben wir%Q

O
4.2.2 Mehrfache Ablage von Dokl@@hten

Nach dem in Abschnitt 4.1 da ellten Schema kann es notwendig sein, dass einzelne
Dokumente an verschieden vbO«Stellen abgelegt werden mussen. Dies kann z. B. dann
vorkommen, wenn einzeln€ Studien und damit deren Studienberichte fur mehrere
Anwendungsgebiete r @%’nt sind. Nach der in Abschnitt 4.1 beschriebenen Struktur sind

diese Dokumente jeQ Anwendungsgebiet abzulegen.

Dokument ist-tlann einmalig an einer korrekten Stelle gemaR Abschnitt 4.1 abzulegen. An den
tbrige @%Ilen sind PDF-Dokumente mit korrekter Benennung gemdaR Abschnitt 4.1
abzu&gen, in denen formlos auf den Ablageort des eigentlichen Dokuments innerhalb der
Qgéfktur verwiesen wird.

Optional kg{nﬁ@& die Mehrfachablage von Dokumenten verzichtet werden. Das jeweilige

\‘\'\0
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b:%
Geschaftsgeheimnissen erfolgt in diesem PDF-Dokument formlos durch Angabe ihres _c,-
Namens und ihres Ablageortes (Pfades). Das PDF-Dokument ist auch dann zu erstelleny~
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