Version vom 14.11.2017

Vereinbarung
Uber die vertrauliche Behandlung von Unterlagen
zwischen

der Stiftung fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,
vertreten durch
den Leiter des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,
Prof. Dr. med. Juirgen Windeler

Im Mediapark 8 (KoInTurm)
50670 Koln

(nachfolgend: “IQWIG*)
und

der UNTERNEHMENSNAME,
vertreten durch
FUNKTION/POSITION,
TITEL/NAME

STRASSE
PLZ, ORT

(nachfolgend: “UNTERNEHMEN")

Praambel

Der Gemeinsame Bundesausschuss (im Folgenden kurz: G-BA) beauftragt im Rahmen sei-
ner Aufgabe zum Erlass von Richtlinien Gber die Einfiihrung neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V das IQWiG u. a. im Rahmen der
dem G-BA obliegenden Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemaf
§ 135 SGB V und der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Kran-
kenhaus gemal § 137c SGB V. Die Ergebnisse der Nutzenbewertung sollen auch bei der
Erfillung anderer gesetzlicher Aufgaben des IQWIiG gemal §8 139 a Abs. 3 SGB V, wie z.B.
der Patienteninformation, Bertcksichtigung finden. Das IQWiG hat zudem gemaf § 139 a
Abs. 4 SGB V in regelméRigen Abstanden lber die Arbeitsprozesse und -ergebnisse ein-
schlief3lich der Grundlagen fur die Entscheidungsfindung 6ffentlich zu berichten.

Vor diesem Hintergrund ist das UNTERNEHMEN vom IQWiG gebeten worden, dem IQWiG
Unterlagen zur Verfugung zu stellen, die 6ffentlich nicht zugangliche Informationen zu dem
Medizinprodukt enthalten. Das UNTERNEHMEN ist grundséatzlich bereit, das IQWiG bei der
Erfullung der ihm durch den Gesetzgeber und den G-BA zugewiesenen Aufgaben zu unter-
stutzen. Um hierbei dem Schutz der Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse des UNTERNEH-
MENs adaquat Rechnung zu tragen, schlie3en die Parteien die folgende Vereinbarung:
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§1
Vereinbarungsgegenstand

Diese Vereinbarung regelt ausschlief3lich die Frage, unter welchen Voraussetzungen Infor-
mationen, die das UNTERNEHMEN dem IQWiG zur Bewertung des jeweiligen Medizinpro-
dukts zur Verfigung stellt, von dem IQWiG verwendet und Dritten zuganglich gemacht wer-
den durfen. Weitergehende Rechte und Pflichten werden durch diese Vereinbarung nicht
begrindet.

§2
Begriffsbestimmungen

2.1 Informationen sind samtliche Informationen, unabhangig von ihrer Form, die das UN-
TERNEHMEN dem IQWIiG zur Bewertung des Medizinprodukts zur Verfiigung stellt. Informa-
tionen, die dem IQWiG von einer konzernverbundenen Gesellschaft des UNTERNEHMENSs
zur Verfiigung gestellt werden, werden den von dem UNTERNEHMEN zur Verfligung ge-
stellten vertraulichen Informationen gleichgestellit.

2.2 Vertrauliche Informationen sind samtliche Informationen i.S.v. § 2.1, die als vertrau-
lich gekennzeichnet sind.

§3
Verwendung der Informationen

3.1 Die Informationen werden von dem IQWiG zur Erflllung der ihm gesetzlich zugewie-
senen Aufgaben im Rahmen der Nutzenbewertung und der sich daran anschlieRenden Auf-
gabenerfiillung, u. a. der Patienten- und Arzteinformation (auch durch Publikation in Fach-
zeitschriften) ausschlief3lich nach den Regelungen dieser Vereinbarung verwendet.

Eine Nutzung zu anderen Zwecken setzt die vorherige schriftliche Zustimmung des UNTER-
NEHMENS voraus.

3.2 Das IQWIG verpflichtet sich, die vertraulichen Informationen nur denjenigen Mitarbei-
tern und von ihm beauftragten externen Experten zuganglich zu machen, die ihrerseits ge-
geniuber dem IQWiIG eine schriftliche Vereinbarung zum vertraulichen Umgang mit vertrauli-
chen Informationen nach Mal3gabe der Bestimmungen dieser Vereinbarung unterzeichnet
haben, die den Bestimmungen dieses Vertrags adaquat Rechnung tragt.

84
Gestufter Prozess

4.1 Erste Stufe
4.1.1 Fur die Ubermittlung von Informationen an das IQWiG ist ein zweistufiger Prozess
vorgesehen. Auf der ersten Stufe stellt das UNTERNEHMEN dem IQWiG Ubersichten aller

bei ihm vorhandenen Studien zu dem zu bewertenden Medizinprodukt zur Verfligung.

4.1.2 Das UNTERNEHMEN bedient sich fur Studien, die dem IQWiG zur Verfigung gestellt
werden, der vom IQWiG vorgegebenen Tabellenformate.
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4.2 Zweite Stufe

Bendtigt das IQWIG flr die Bewertung néhere Informationen zu den nach § 4.1 tbermittelten
Unterlagen, so teilt es dieses dem UNTERNEHMEN unter Angabe der genauen Bezeich-
nung der Studien des UNTERNEHMENS schriftlich mit. Zur Ubermittlung der Information an
das IQWIG kann sich das Unternehmen nach seiner Wahl folgender Formate, soweit bei ihm
vorhanden, bedienen.

a) Zusammenfassungen von Studienberichten, gemafl Anhang 1 der Leitlinie ICH E3
(http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC5
00002832.pdf), sofern sie den Anforderungen des CONSORT Statements geniigen.

oder

b) Berichte aus Studienergebnisregistern, wenn die enthaltene Information den Anforde-
rungen des CONSORT Statements (CONSORT checklist ohne die Punkte 20 bis 22 (discus-
sion /interpretation; generalizability und overall evidence)) gentgt

oder

c) Dokumente, die flr das IQWiG erarbeitet werden (die Inhalte miissen den Anforde-
rungen des CONSORT Statements (CONSORT checklist ohne die Punkte 20 bis 22 (discus-
sion/ interpretation; generalizability und overall evidence) gentigen)

sowie

d) Dokumente mit Uber die Buchstaben a) bis ¢) hinausgehenden vom IQWiG einzeln
angeforderten Daten zu einzelnen Studienparametern

4.3 Vero6ffentlichung

4.3.1 Mit Ausnahme der Nennung der gelisteten Studien, sowie der in der Studientber-
sichtsliste erwahnten Kurzbeschreibung der Studien, sind die nach § 4.1 dieser Vereinba-
rung Ubermittelten vertraulichen Informationen geheim zu halten.

4.3.2 Die nach § 4.2 dieser Vereinbarung tbermittelten Informationen, insbesondere Daten
aus den Studienberichten, nicht aber das Format der Studienberichte, dirfen im Rahmen der
Verpflichtung des IQWiG durch § 139 a Abs. 4 SGB V veroffentlicht werden. Soweit das UN-
TERNEHMEN mitteilt, dass Informationen in Fachzeitschriften veréffentlicht werden sollen,
wird das IQWIiG im Rahmen seiner Berichte nur eine kurze Beschreibung der Studie sowie
die Daten, die in die Bewertung eingegangen sind, in deutscher Sprache veroffentlichen.

4.3.3 Werden dem IQWiG durch das UNTERNEHMEN weitergehende vertrauliche Infor-
mationen Ubermittelt, so dirfen diese nicht ohne vorherige schriftliche Zustimmung des UN-
TERNEHMENS veroffentlicht werden. Dabei ist dem UNTERNEHMEN klar, dass Methoden
und zusammenfassende Ergebnisse wissenschatftlicher Studien keine Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnisse darstellen und somit in der Begriindung der Empfehlung des Instituts
publiziert werden.
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§5
Zweckbindung

5.1  Aufgabenerfullung

Die Zurverfigungstellung der Informationen dient ausschliel3lich dem Ziel, das IQWIG bei der
Erfullung der ihm durch den Gesetzgeber gemal § 139 a Abs. 3 und 4 SGB V und durch den
G-BA im Rahmen seiner Aufgabenerfillung aus den 88 135, 137c und 137e SGB V zuge-
wiesenen Aufgaben zu unterstitzen. Jedwede Verwendung der Informationen auf3erhalb
dieser Zweckbindung ist unzulassig.

5.2 Keine LizenzeinrGumung

In der Zurverfigungstellung der Informationen liegt keine Lizenzierung oder sonstige Einwil-
ligung zu der gewerblichen oder nicht gewerblichen Nutzung der vertraulichen Informationen
durch das IQWiG und/oder Dritte. In der Zurverfliigungstellung liegt insbesondere keine Zu-
stimmung zur Nutzung der Informationen durch Dritte, dies insbesondere im Rahmen eines
Konformitatsbewertungsverfahrens gemaf EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und
98/79/EG.

86
Laufzeit

6.1 Die Vereinbarung tritt mit ihrer Unterschrift in Kraft und wird auf unbegrenzte Zeit ge-
schlossen.

6.2 Den Parteien steht das Recht zur ordentlichen Kiindigung dieser Vereinbarung mit
einer Frist von 30 Tagen zu. In diesem Fall ist das IQWiG jedoch berechtigt, von dem UN-

TERNEHMEN bereits Gbermittelte Informationen unter Einhaltung der in dieser Vereinbarung
aufgefiihrten Regeln weiter zu verwenden und zu veréffentlichen.

8§87
Sonstiges

7.1  Anderungen oder Erganzungen dieser Vereinbarung bedurfen zu ihrer Wirksamkeit
der Schriftform. Dies gilt auch fur den Verzicht auf dieses Schriftformerfordernis.

7.2 Diese Vereinbarung unterliegt deutschem Recht.
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Fur IQWIG:

Koln, den

(Datum)

Fir das UNTERNEHMEN:

Ort, den

(Unterschrift)

Prof. Dr. Jirgen Windeler, Institutsleiter

(Datum)

Ort, den

(Unterschrift)
XXX, XXX

(Datum)
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