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1 Hintergrund

1.1 Anwendungsgebiet

Beremagen geperpavec wird angewendet zur Wundbehandlung bei Patientinnen und
Patienten ab der Geburt mit dystropher Epidermolysis bullosa (DEB) mit Mutation(en) im Gen
flr die Alpha-1-Kette von Kollagen Typ VII (COL7A1).

1.2 Verlauf des Projekts

Beremagen geperpavec ist ein sogenanntes Orphan Drug, also ein Arzneimittel, das zur
Behandlung eines seltenen Leidens zugelassen? ist. Fir Orphan Drugs gilt nach § 35a Abs. 1
Satz 11 Sozialgesetzbuch (SGB) V der medizinische Zusatznutzen bereits durch die Zulassung
als belegt.

Daher beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), das Dossier des pharmazeutischen
Unternehmers (pU) allein im Hinblick auf die folgenden Angaben zu bewerten:

= Anzahl der Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV)

= Kosten der Therapie fur die GKV

= Anteil der Priifungsteilnehmerinnen und Priifungsteilnehmer an Prifstellen im
Geltungsbereich des SGB V

Das Dossier wurde dem IQWiG am 15.08.2025 Ubermittelt.

Die vorliegende Bewertung wurde unter Einbindung eines externen Sachverstandigen (eines
Beraters zu medizinisch-fachlichen Fragen) erstellt. Diese Beratung beinhaltete die schriftliche
Beantwortung von Fragen zu den Themenbereichen Krankheitsbild / Krankheitsfolgen,
Therapieziele, Patientinnen und Patienten im deutschen Versorgungsalltag,
Therapieoptionen, therapeutischer Bedarf und Stand der medizinischen Praxis. Darlber
hinaus konnte eine Einbindung im Projektverlauf zu weiteren spezifischen Fragen erfolgen.
Alle Beteiligten auRRerhalb des IQWiG, die in das Projekt eingebunden wurden, erhielten keine
Einsicht in das Dossier des pU.

Bei Abschnittsverweisen, die sich auf Abschnitte im Dossier des pU beziehen, ist zusatzlich das
betroffene Modul des Dossiers angegeben. Abschnittsverweise ohne Angabe eines Moduls
beziehen sich auf den vorliegenden Bericht.

Y nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16.12.1999 iiber
Arzneimittel fir seltene Leiden

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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Die Verantwortung fiir die vorliegende Bewertung und fiir das Bewertungsergebnis liegt
ausschlieBlich beim IQWiG. Die Bewertung wird zur Veroffentlichung an den G-BA lGbermittelt,
der ein Stellungnahmeverfahren durchfiihrt. Uber die Anzahl der Patientinnen und Patienten
in der GKV-Zielpopulation sowie (iber die Kosten der Therapie fir die GKV beschlief8t der G-BA.

1.3 Verfahren der friihen Nutzenbewertung bei Orphan Drugs

Die vorliegende Dossierbewertung ist Teil des Gesamtverfahrens zur friihen Nutzenbewertung
von Orphan Drugs. Sie wird gemeinsam mit dem Dossier des pU (Module 1 bis 4) und der
Bewertung des Ausmalies des gesetzlich zu unterstellenden Zusatznutzens durch den G-BA
auf der Website des G-BA veroffentlicht. Im Anschluss daran fiihrt der G-BA ein
Stellungnahmeverfahren durch. Der G-BA trifft seinen Beschluss zur friihen Nutzenbewertung
nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens. Durch den Beschluss des G-BA werden ggf. die
in der Dossierbewertung dargestellten Informationen erganzt.

Weitere Informationen zum Stellungnahmeverfahren und zur Beschlussfassung des G-BA
sowie das Dossier (Module1bis4) des pU finden sich auf der Website des G-BA

(www.g-ba.de).
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2 Nutzenbewertung und Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Das Ausmald des Zusatznutzens wird durch den G-BA bewertet. Ggf. werden vom G-BA
aullerdem Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung adressiert. Aus diesen
Grinden sind die Bewertung des Zusatznutzens und Anforderungen an eine
qualitatsgesicherte Anwendung nicht Gegenstand dieses Berichts.
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3 Anzahl der Patientinnen und Patienten sowie Kosten der Therapie

3.1 Kommentar zur Anzahl der Patientinnen und Patienten mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen (Modul 3 A, Abschnitt 3.2)

Die Angaben des pU zur Anzahl der Patientinnen und Patienten mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen befinden sich in Modul 3 A (Abschnitt 3.2) des Dossiers.

3.1.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Die dystrophe Epidermolysis bullosa stellt der pU nachvollziehbar und plausibel dar.

Die Zielpopulation charakterisiert der pU korrekt gemaR der Fachinformation [1]. Demnach ist
Beremagen geperpavec zur Wundbehandlung bei Patientinnen und Patienten ab der Geburt
mit dystropher Epidermolysis bullosa (DEB) mit Mutation(en) im Gen fir die Alpha-1-Kette
von Kollagen Typ VII (COL7A1) zugelassen [1].

3.1.2 Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

3.1.2.1 Beschreibung des Vorgehens des pU

Der pU schatzt die Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation liber 3
Schritte, die in Abbildung 1 zusammengefasst dargestellt sind und anschliefend beschrieben
werden.

Schritt 1
Pravalenz der dystrophen Epidermolysis bullosa
3,26-12,16 pro 1 000 000

Schritt 2
Anwendung auf die Bevolkerung in Deutschland
im Jahr 2022 (83 118 501)
271-1011

Schritt 3

GKV-Patientinnen und Patienten im Jahr 2022
(88,6 %)
240-896

Angabe der Anzahl an Patientinnen und Patienten flr den jeweiligen Schritt in Schriftstarke fett
GKV: gesetzliche Krankenversicherung

Abbildung 1: Schritte des pU zur Ermittlung der Anzahl der Patientinnen und Patienten in der
GKV-Zielpopulation

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4-
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Schritt 1: Pravalenz der dystrophen Epidermolysis bullosa

Fiir die Schatzung der Pravalenz der dystrophen Epidermolysis bullosa greift der pU auf die
beiden Publikationen Fine 2016 [2] und Has et al. 2023 [3] zurlick.

Der Wert fur die untere Grenze der Prdvalenzrate ldsst sich der vom pU angefiihrten
Publikation von Fine 2016 [2] entnehmen. Diese basiert auf den Daten des nationalen
Epidermolysis-bullosa-Registers in den USA und beinhaltet Schatzungen unter anderem zur
Pravalenz der Erkrankung und ihrer Subtypen. Die Grundlage bilden Daten von mehr als 3000
Patientinnen und Patienten, die im Jahr 2002 zur Pravalenzbestimmung herangezogen
wurden [2].

Der Wert fiir die obere Grenze der Pravalenzrate lasst sich der Publikation von Has et al. 2023
[3] entnehmen. Dieser liegen Daten zu insgesamt 1779 Patientinnen und Patienten mit
Epidermolysis bullosa aus dem deutschen Versorgungskontext zugrunde, die Uber
Universitatskrankhauser, Laboratorien und die Patientenorganisation
»Interessengemeinschaft Epidermolysis bullosa e. V. Debra Deutschland” identifiziert wurden
[3]. Die Datenerhebung fand in der Zeit vom 01.10.2020 bis zum 15.05.2021 statt [3].

Der pU leitet auf der Basis dieser beiden Publikationen somit eine Spanne der Pravalenzrate
von 3,26/1 000 000 Personen [2] bis 12,16/1 000 000 Personen [3] ab.

Schritt 2: Anwendung auf die Bevdlkerung in Deutschland im Jahr 2022
Der pU zieht den vom Statistischen Bundesamt fiir Deutschland zum 19.11.2024 fiir das Jahr

2022 angegebenen Bevolkerungsstand von 83 118 501 Personen heran, der auf den
Ergebnissen der Bevolkerungsfortschreibung auf Grundlage des Zensus 2022 basiert [4].

Durch Multiplikation mit der in Schritt 1 abgeleiteten Spanne der Pravalenzrate berechnet der
pU eine Anzahl von 271 bis 1011 Patientinnen und Patienten mit dystropher Epidermolysis
bullosa in Deutschland im Jahr 2022.

Schritt 3: Patientinnen und Patienten in der GKV

Unter Bericksichtigung eines GKV-Anteils von 88,6 % [4,5] im Jahr 2022 weist der pU eine
Anzahl von 240 bis 896 Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation aus.

3.1.2.2 Bewertung des Vorgehens des pU

Insgesamt ist die vom pU angegebene Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-
Zielpopulation auf Grundlage der von ihm in Modul 3 A hierzu zitierten und in der Bewertung
herangezogenen Quellen in der GroRenordnung plausibel. Folgende Aspekte sind jedoch zu
beriicksichtigen:

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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Zu Schritt 1: Pravalenz der dystrophen Epidermolysis bullosa

Der pU hat die in den Publikationen Fine 2016 [2] und Has et al. 2023 [3] genannten Werte fiir
die Bestimmung der Spanne der Prdvalenzrate der dystrophen Epidermolysis bullosa
herangezogen.

Die zugrunde liegende Pravalenzberechnung aus Fine 2016 [2] basiert auf vergleichsweise
alten Daten (Zeitpunkt der Pravalenzbestimmung: 01/2002) und ist im Kontext damaliger
diagnostischer Verfahren und Kriterien zu sehen. Vor diesem Hintergrund ist unklar, ob die in
der Publikation genannte Pradvalenzrate auch fiir das Jahr 2022 angenommen werden kann.
Gegenliber der Publikation von Fine 2016 [2], stehen mit der Publikation von Has et al. 2023
[3] Daten fiir den deutschen Versorgungskontext zur Verfligung. Anders als in den USA, stand
den Autorinnen und Autoren der Publikation Has et al. 2023 jedoch kein Register als
Datenbasis zur Verfligung [3]. Der Publikation ist zu entnehmen, dass damit einhergehenden
Problemen wie insbesondere der Untererfassung von Fallen, in den statistischen
Analysemethoden Rechnung getragen wurde [3]. Der Einschdatzung der Autorengruppe
folgend, sind die Ergebnisse zur Pravalenzschatzung vor diesem Hintergrund als Obergrenze
zu verstehen [3].

Einordnung im Vergleich zu bisherigen Verfahren

Im Rahmen des friiheren Nutzenbewertungsverfahrens zu Birkenrindenextrakt (Epidermolysis
bullosa) aus dem Jahr 2022 [6-8] wurde eine Anzahl von ca. 270 bis 860 Patientinnen und
Patienten in der GKV-Zielpopulation beschlossen. Von dem friiheren Anwendungsgebiet
unterscheidet sich das vorliegende — neben der Zulassung ab Geburt anstelle von ab einem
Alter von 6 Monaten — dahin gehend, dass es ausschlieRlich die dystrophe und nicht
zusatzlich die junktionale Epidermolysis bullosa umfasst. Eine entsprechende
Berlicksichtigung in der Herleitung der Patientenzahlen durch den pU im aktuellen Verfahren
ist erfolgt.

Wiéhrend die herangezogene Quelle fiir die untere Grenze der Prdvalenzrate identisch ist
(Fine 2016 [2]), unterscheidet sich jedoch die Quelle fur die korrespondierende obere Grenze.
Dabei ergibt sich gegeniber der hierfiir zuvor verwendeten Quelle (Petrof 2022 [9]) aus der
Publikation Has et al. 2023 [3] im vorliegenden Verfahren fiir die Epidermolysis bullosa
insgesamt als auch fiir die dystrophe Epidermolysis bullosa im Speziellen eine hohere
Prdvalenzrate in der Obergrenze. In der Gesamtschau erklaren sich hieriiber die vom pU
hergeleitete einerseits niedrigere Anzahl in der Untergrenze und andererseits hohere Anzahl
an Personen in der Obergrenze. Gegeniliber dem friiheren Nutzenbewertungsverfahren liegen
zumindest fiir die Obergrenze Daten aus dem deutschen Versorgungskontext zugrunde.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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3.1.2.3 Zukiinftige Anderung der Anzahl der Patientinnen und Patienten

Da es sich bei der dystrophen Epidermolysis bullosa um eine genetische Erkrankung handelt,
geht der pU von einer gleichbleibenden Inzidenz- und Pravalenzrate innerhalb der nachsten 5
Jahre aus. Der pU ermittelt somit die Anzahl der Patientinnen und Patienten mit dystropher
Epidermolysis bullosa fir die Jahre 2023 bis 2030 anhand der bereits in Abschnitt 3.1.2.1 zu
Schritt 1 angegebenen Pravalenzraten von 3,26/1 000 000 Personen fir die untere und
12,16/1 000 000 Personen fiir die obere Grenze und der vom Statistischen Bundesamt
vorausberechneten Bevolkerungszahlen fiir die Jahre 2023 bis 2030 [10]. Diese basieren auf
den Ergebnissen der 15. koordinierten Bevolkerungsvorausberechnung (Basis: 31.12.2021),
Variante G2-L2-W2 (Auswirkungen einer moderaten Entwicklung der Geburtenhaufigkeit, der
Lebenserwartung und des Wanderungssaldos). Der pU geht somit davon aus, dass die Anzahl
der Patientinnen und Patienten mit dystropher Epidermolysis bullosa sowie der gesetzlich
Versicherten innerhalb der Zielpopulation (bei Anwendung der Anteilswerte aus der
Herleitung) bis zum Jahr 2030 weitgehend konstant bleibt (Fallzahlen in der GKV-
Zielpopulation: 244 bis 910 im Jahr 2023 und 246 bis 917 im Jahr 2030).

3.1.2.4 Anzahl der Patientinnen und Patienten — Zusammenfassung

Tabelle 1: Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

Bezeichnung Bezeichnung der Patientengruppe Anzahl der Patientinnen | Kommentar
der Therapie und Patienten®
Beremagen Patientinnen und Patienten mit 240-896 Die Angabe ist in der
geperpavec kutanen Wunden im Zusammenhang Grofenordnung
mit dystropher Epidermolysis bullosa plausibel.
mit Mutation(en) im Gen fir die
Alpha-1-Kette von Kollagen Typ VII

a. Angabe des pU

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer Unternehmer

3.2 Kommentar zu den Kosten der Therapie fiir die GKV (Modul 3 A, Abschnitt 3.3)

Die Angaben des pU zu den Kosten der Therapie fir die GKV befinden sich in Modul 3 A
(Abschnitt 3.3) des Dossiers.

Der pU gibt an, dass sich der Verbrauch von Beremagen geperpavec nach dem Ausmaf
behandlungsbediirftiger Wunden richtet, die Jahrestherapiekosten daher patientenindividuell
unterschiedlich und somit nicht quantifizierbar sind.

Vor dem Hintergrund der laut Fachinformation [1] gegebenen Dauer der Haltbarkeit und des
damit einhergehenden Verwurfs je Anwendung sowie der geltenden maximalen
wochentlichen Gesamtdosierung ware die Berechnung einer Obergrenze jedoch maoglich. Die
sich hieraus ergebenden eigenen Berechnungen werden nachfolgend erganzend dargestellt.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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3.2.1 Behandlungsdauer

Die Angaben des pU zur Behandlungsdauer von Beremagen geperpavec entsprechen der
Fachinformation [1]. Demnach ist Beremagen geperpavec woéchentlich auf Wunden zu
applizieren, bis sie sich geschlossen haben. Dabei ist die Behandlung auf eine maximale
wochentliche Gesamtdosis beschriankt. Da in der Fachinformation [1] keine maximale
Behandlungsdauer quantifiziert ist, wird in der vorliegenden Bewertung — zur Ermittlung der
Obergrenze —rechnerisch die Behandlung Giber das gesamte Jahr zugrunde gelegt, auch wenn
die tatsachliche Behandlungsdauer patientenindividuell unterschiedlich ist. Bei Berechnung
der Anzahl der Behandlungswochen auf 1 Nachkommastelle gerundet und auf Grundlage von
365 Tagen pro Jahr ergibt sich eine maximale Anzahl von 52,1 Behandlungstagen pro Jahr.

3.2.2 Verbrauch

Die Angaben des pU zum Verbrauch von Beremagen geperpavec entsprechen weitgehend der
Fachinformation [1].

Ausgehend von dem durch den pU korrekt in diesem Zusammenhang benannten Verwurf je
Anwendung, ist in Kombination mit der in der Fachinformation formulierten Beschrankung auf
eine maximale wochentliche Gesamtdosis [1] dariiber hinaus die Ableitung eines maximalen
Jahresverbrauchs pro Patientin bzw. Patient in Héhe von 52,1 Durchstechflaschen Suspension
und Gel zur Herstellung eines Gels moglich.

3.2.3 Kosten des zu bewertenden Arzneimittels

Die Angaben des pU zu den Kosten von Beremagen geperpavec geben korrekt den Stand der
Lauer-Taxe vom 15.08.2025, der erstmaligen Listung, wieder.

3.2.4 Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

Der pU gibt korrekt an, dass der Fachinformation [1] keine zusatzlich notwendigen GKV-
Leistungen zu entnehmen sind.

3.2.5 Jahrestherapiekosten

Der pU gibt an, dass aufgrund des individuellen Verbrauchs die Jahrestherapiekosten

patientenindividuell unterschiedlich sind.

Unter Berlicksichtigung der laut Fachinformation [1] gegebenen Dauer der Haltbarkeit und
des damit einhergehenden Verwurfs je Anwendung sowie der geltenden maximalen
wochentlichen Gesamtdosierung (siehe Abschnitt 3.2.2), ist jedoch eine Obergrenze fiir die
Jahrestherapiekosten pro Patientin bzw. Patient in Hohe von 1 488 641,84 € ableitbar.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-
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3.2.6 Kosten der Therapie fiir die GKV — Zusammenfassung
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Tabelle 2: Kosten fiir die GKV fir die zu bewertende Therapie pro Patientin oder Patient bezogen auf 1 Jahr

Zusammenhang mit
dystropher Epidermolysis
bullosa mit Mutation(en) im
Gen fir die Alpha-1-Kette
von Kollagen Typ VII

unterschiedlich

Bezeichnung Bezeichnung der Arzneimittel- Kosten fiir | Kosten fiir Jahrestherapie- | Kommentar
der Therapie Patientengruppe kosten in €° zusatzlich sonstige GKV- | kosten in €°
notwendige | Leistungen
GKV- (gemaR
Leistungen |Hilfstaxe) in €°
in €
Beremagen Patientinnen und Patienten |patienten- 0 0 patienten- Die Kosten sind patientenindividuell
geperpavec mit kutanen Wunden im individuell individuell unterschiedlich. Die Berechnung einer

unterschiedlich

Obergrenze wére angesichts der in der
Fachinformation [1] dokumentierten Dauer der
Haltbarkeit und der maximalen wdchentlichen
Gesamtdosis moglich.

a. Angabe des pU

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer Unternehmer
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3.2.7 Versorgungsanteile

Der pU erldutert, dass es sich bei der dystrophen Epidermolysis bullosa um eine im klinischen
Erscheinungsbild heterogene Erkrankung handelt und daher nicht alle Betroffenen in gleichem
Ausmald behandlungsbediirftig sind. Ein konkreter Versorgungsanteil kann laut pU aufgrund
der patientenindividuellen Unterschiede nicht sinnvoll geschatzt werden.

Der pU macht Angaben zu Kontraindikationen und geht nicht davon aus, dass Patientinnen
und Patienten aufgrund von Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder dem
Tragergel von einer Behandlung mit Beremagen geperpavec auszuschliefen sind. Vielmehr
nimmt er an, dass Beremagen geperpavec aufgrund seines Wirkprinzips gegeniiber den bisher
lediglich verfligbaren Therapieansatzen im Sinne einer Best supportive Care von den
Betroffenen praferiert werden wird.

3.3 Kommentar zur Anzahl der Priifungsteilnehmerinnen und Priifungsteilnehmer an
deutschen Priifstellen (Modul 3 A, Abschnitt 3.6)

Die Angaben des pU zur Anzahl der Prifungsteilnehmerinnen und Prifungsteilnehmer an den
klinischen Prifungen zu dem Arzneimittel, die an Prifstellen im Geltungsbereich des SGB V
teilgenommen haben, befinden sich in Modul 3 A (Abschnitt 3.6) des Dossiers.

Der pU liefert Angaben zu insgesamt 3 Studien. Er gibt (iber alle relevanten Studien den Anteil
der Prifungsteilnehmerinnen und Prifungsteilnehmer an Prifstellen im Geltungsbereich des
SGB V mit 0 % an. Diese Angabe ist nachvollziehbar.
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Anhang A Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverstandigen

Externe Sachverstdndige

Diese Dossierbewertung wurde unter Einbindung eines externen Sachverstindigen (eines
medizinisch-fachlichen Beraters) erstellt. Medizinisch-fachliche Beraterinnen oder Berater,
die wissenschaftliche Forschungsauftrage fiir das Institut bearbeiten, haben gemaf® § 139b
Abs.3 Satz2 SGBV ,alle Beziehungen zu Interessenverbdnden, Auftragsinstituten,
insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie,
einschliefllich Art und Hohe von Zuwendungen“ offenzulegen. Das Institut hat von dem
Berater ein ausgefiilltes Formular ,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” erhalten. Die
Angaben wurden durch das speziell fir die Beurteilung der Interessenkonflikte eingerichtete
Gremium des Instituts bewertet. Es wurden keine Interessenkonflikte festgestellt, die die
fachliche Unabhangigkeit im Hinblick auf eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags
gefahrden. Im Folgenden sind die Angaben zu Beziehungen zusammengefasst. Alle
Informationen beruhen auf Selbstangaben der Person anhand des ,Formblatts zur
Offenlegung von Beziehungen”. Die in diesem Formblatt verwendeten Fragen befinden sich
im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7

Traupe, Heiko ja ja nein nein nein ja nein
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” wurden folgende 7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbst-
verwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fur diese / dieses / diesen selbststandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein Auftragsforschungsinstitut), ein pharma-
zeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen Interes-
senverband beraten (z.B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/r, in Zusammenhang mit
klinischen Studien als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards / eines Data Safety
Monitoring Boards [DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat |hr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbst-
verwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband sogenannte Drittmittel erhalten (d.h. finanzielle Unterstlitzung z.B. fir
Forschungsaktivitdten, die Durchfihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer grofReren Institution tatig sind,
genigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat Ihr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausristung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahme-
gebihren fir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des Gesundheits-
wesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft,
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einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizin-
produktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in einer grof3eren
Institution tatig sind, genigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z.B. Klinikabteilung,
Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines pharma-
zeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen Interes-
senverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf pharma-
zeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdnde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden kénnen, z. B. Aktivitdaten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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