Geschaftsordnung

der nach § 25 Abs. 6, Abs. 7 und Abs. 7a Satz 8 des Arzneimittelgesetzes (AMG) zu héren-
den
Kommissionen fur den humanmedizinischen Bereich, anthroposophische, homdopathische
und phytotherapeutische Therapierichtung (Kommission C, D und E)

am Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
vom 02. 02. 2009

8 1 Vorsitz, Stellvertretung

(1) Die stimmberechtigten Sitzungsteilnehmer/innen wahlen aus ihrer Mitte den Vorsitz und
zwei Stellvertretungen in getrennten Wahlgangen in geheimer Wahl. Die Wahl erfolgt mit der
Mehrheit der stimmberechtigten Mitglieder. Bei Stimmengleichheit nach dem zweiten Wahl-
gang entscheidet das Los.

(2) Die Amtsdauer des Vorsitzes und dessen Stellvertretungen entspricht dem Berufungs-
zeitraum der Kommission. Der Vorsitz und dessen Stellvertretungen kénnen von ihrer Funk-
tion zurtcktreten, ohne zugleich als Mitglied auszuscheiden. Fiur die Neuwahl des Vorsitzes
bzw. dessen Stellvertretungen gilt Absatz 1 entsprechend.

§ 2 Mitglieder der Kommission

(1) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder der Kommission werden vom Bundes-
ministerium fir Gesundheit einheitlich fir einen Zeitraum von jeweils drei Jahren berufen.
Nachfolger fur vorzeitig ausscheidende Mitglieder oder stellvertretende Mitglieder werden nur
fur den Rest des jeweiligen Berufungszeitraumes berufen. Erneute Berufungen sind zuléssig.

(2) Mitglieder und stellvertretende Mitglieder kbnnen durch Erklarung gegentber dem Bun-
desministerium fur Gesundheit ihre Mitgliedschaft jederzeit beenden.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann Mitglieder und stellvertretende Mitglieder
abberufen, wenn sie gegen ihre Verpflichtung zur Verschwiegenheit verstol3en haben, be-
grindete Zweifel an ihrer Unparteilichkeit bestehen oder sie ihren Aufgaben und Pflichten
nicht dauerhaft nachkommen.

(4) Die Kommission fihrt die ihr Ubertragenen Aufgaben und Geschéfte bis zur Bestellung
einer neuen Kommission gegebenenfalls Uber den Berufungszeitraum von drei Jahren hin-
aus fort.

§ 3 Ehrenamt/Abfindung/Vergutung

(1) Die Mitgliedschaft in der Kommission ist ein personliches Ehrenamt. Bei der Ausiibung
dieses Amtes sind die Mitglieder nur ihrem Gewissen verantwortlich und zu unparteiischer
Wahrnehmung ihrer Aufgaben verpflichtet. Sie sind an Weisungen nicht gebunden. Die Mit-
glieder und stellvertretenden Mitglieder geben schriftlich eine Erklarung ab zur persénlichen
Unabhéngigkeit (Interessenerklarung) sowie zu ihrer Verpflichtung, die ihnen im Zusammen-
hang mit ihrer Tatigkeit in der Kommission bekannt werdenden Informationen und Dokumen-
te vertraulich zu behandeln. Die Erklarung wird in der Geschéftsstelle der Kommission hinter-



legt. Nachtraglich eingetretene Anderungen sind der Geschéftsstelle unverziiglich mitzutei-
len.

(2) Abfindungen der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder der Kommission, insbesonde-
re Reisekostenvergutungen und Sitzungsentschédigungen, richten sich nach den Richtlinien
des Bundesministeriums der Finanzen fur die Abfindung der Mitglieder von Beiraten, Aus-
schussen, Kommissionen und &hnlichen Einrichtungen des Bundes in der jeweils giltigen
Fassung.

(3) Alle fur die Kommission erforderlichen Reisen bedirfen der vorherigen Zustimmung der
Geschaéftsstelle. Fir die Sitzungen gilt diese mit der Einladung als erteilt.

8 4 Vertraulichkeit

(1) Die Sitzungen der Kommission und ihrer Arbeitsausschiisse sind nicht 6ffentlich. Die teil-
nehmenden Personen haben Uber die Beratungen, Stellungnahmen oder Empfehlungen und
Uber sonstige im Zusammenhang mit der Mitgliedschaft bekannt gewordene Tatsachen Ver-
schwiegenheit zu bewahren. Dies gilt insbesondere fir einzelne Meinungsauf3erungen, das
Abstimmungsverhalten, bisher unpublizierte Daten oder spezifische Firmeninteressen. Die
Verpflichtung zur Vertraulichkeit wirkt iber das Ende der Mitgliedschaft hinaus fort.

(2) Kontakte zwischen Mitgliedern bzw. stellvertretenden Mitgliedern der Kommission und
Antragstellern/Antragstellerinnen werden ausschlielich tUber die Geschéaftsstelle abgewi-
ckelt.

8§ 5 Sitzungen/Beschlussfahigkeit

(1) Die Beteiligung der Kommission erfolgt vor einer abschlieBenden Entscheidung des Bun-
desinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte Uber die Zulassung von Arzneimitteln.

Die Kommission entscheidet im Rahmen ihrer Aufgaben aus § 25 Absatz 7 AMG spatestens
innerhalb acht Wochen nach Vorlage, im Ubrigen umgehend. Hierbei wird der Beratungster-
min mit dem Vorsitz abgestimmt.

(2) Die Sitzungen werden vom Vorsitz einberufen und geleitet. Ort und Zeit der Sitzungen
sowie die Tagesordnung sind mit der Geschaftsstelle der Kommission einvernehmlich festzu-
legen. Eine Ladungsfrist von vier Wochen soll eingehalten werden. Die Tagesordnung und
die Antrage, zu der die Kommission gehdrt werden soll, sollen méglichst vier, jedoch mindes-
tens zwei Wochen vor der Sitzung den Mitgliedern und stellvertretenden Mitgliedern schrift-
lich bekannt gegeben werden. Auf die Einhaltung der Frist kann bei einstimmigem Votum der
Mitglieder verzichtet werden. Auf einstimmigen Beschluss der anwesenden Stimmberechtig-
ten kdnnen zusatzliche Tagesordnungspunkte aufgenommen werden.

(3) Mit der Tagesordnung und der Einladung werden den stimmberechtigten Mitgliedern und
stellvertretenden Mitgliedern

- die fir die Bearbeitung der Kommission relevanten Teile der Zulassungsantrage der
pharmazeutischen Unternehmer,

- der Inhalt der vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte beabsichtigten
Entscheidung,

- die vom pharmazeutischen Unternehmer vorgelegten Gebrauchs- und, soweit zutref-
fend, Fachinformationen und

- die Entwirfe der medizinischen Stellungnahmen Ubersandt.



Die Kommission erhélt in der Regel keine Unterlagen zur Qualitatsprifung. In besonderen
Fallen kann auf Wunsch des Vorsitzes oder der Mehrheit der Mitglieder der Kommission
ein/e Berichterstatter/in Einblick in die Unterlagen nehmen.

Der Versand der Unterlagen erfolgt an alle Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder, ohne
dass vor dem Versand der Anschein einer Befangenheit gemal § 7 von Seiten des Bundes-
institutes gepruft wird. Im Falle der Befangenheit oder des Anscheins von Befangenheit wird
gemal § 7 der Geschéaftsordnung verfahren.

(4) Zur Teilnahme an den Sitzungen sind berechtigt:

- die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder,

- Beauftragte des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte,

- Beauftragte des Bundesministeriums fir Gesundheit,

- Beauftragte des Bundesministeriums fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,
wenn Arzneimittel im Sinne des § 7 des Arzneimittelgesetzes Beratungsgegenstand
sind,

- externe Sachverstandige zu den jeweiligen Tagesordnungspunkten (8§ 6 Abs. 2 Satz
3).

(5) Zum mindlichen Vortrag vor der Kommission sind der Antragsteller/ die Antragstellerin
und von ihm beauftragte Gutachter/innen berechtigt, wenn das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte oder die Kommission diese zum miindlichen Vortrag zugelassen hat.

(6) Stimmberechtigt sind die Mitglieder, im Falle ihrer Verhinderung jeweils ihre Stellvertre-
tungen. Die Kommission ist beschlussféhig, wenn alle Mitglieder und stellvertretenden Mit-
glieder geladen und mehr als die Halfte der Mitglieder oder deren stellvertretende Mitglieder
anwesend sind. Beschliisse werden mit der Mehrheit der anwesenden Stimmberechtigten
gefasst. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme des Vorsitzes oder die seiner Stell-
vertretung. Sie werden schriftlich niedergelegt und vom Vorsitz unterzeichnet.

(7) In Ausnahmefallen kdnnen Empfehlungen auch im schriftlichen Verfahren beschlossen
werden. Im schriftlichen Verfahren betragt die Frist zur Abgabe der Erklarung zwei Wochen.
Die Frist beginnt mit der Zusendung der in Abs. 2 und 3 bezeichneten Angaben und Unterla-
gen. Bei Ubermittlung der Unterlagen durch die Post im Inland gelten die Unterlagen am drit-
ten Tag nach der Absendung als bekannt gegeben.

(8) Falls das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte von dem Kommissionsvo-
tum abweicht, werden die Griinde in der dem Bescheid folgenden Sitzung mitgeteilt.

8§ 6 Arbeitsausschiusse/externe sachverstandige Personen

(1) Die Kommission kann aus dem Kreis ihrer Mitglieder und Stellvertretungen Berichterstat-
ter/innen bestellen oder Arbeitsausschisse bilden, um bei grollem Arbeitsanfall zur Verfah-
rensbeschleunigung oder bei besonderen Themenschwerpunkten Stellungnahmen vorzube-
reiten. Von der Kommission wird ein/e Sprecher/in bestimmt, der/die den Arbeitsausschuss
vertritt.

(2) Fur konkrete Fragestellungen kann die Kommission mit der Mehrheit ihrer Stimmen ex-
terne sachverstandige Personen beiziehen, die fur das zu behandelnde Thema in besonde-
rer Weise ausgewiesen sind. Die externen sachverstandigen Personen sollen ihr Votum
mundlich vortragen und begriinden. Ihre Teilnahme an der Sitzung beschrankt sich auf den
dem jeweiligen Thema zugeordneten Tagesordnungspunkt. Die Verpflichtung aus § 4 gilt
entsprechend. Die Vorschriften der 88 20 und 21 Verwaltungsverfahrensgesetz (VwVfG)
finden Anwendung. Die externen Sachverstandigen sind auf die Verpflichtung aus § 4 und
die Vorschriften der 88 20 und 21 VwV{G ausdrticklich hinzuweisen.



(3) Honorare zur Abgeltung der erbrachten Leistungen externer sachverstandiger Personen
werden nur gezahlt, wenn das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte der Zah-
lung eines Honorars zuvor zugestimmt hat. Falls das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte die Zahlung eines Honorars ablehnt, werden die Griinde mitgeteilt.

(4) Fur Mitglieder der Arbeitsausschiisse und ggf. hinzugezogene externe sachverstandige
Personen gilt 8§ 3 Abs. 2 und 3 entsprechend.

§ 7 Ausgeschlossene Personen/Besorgnis der Befangenheit

(1) Fur den Ausschluss von der Teilnahme an der Beratung und Beschlussfassung findet 8
20 VwVTG Anwendung.

(2) Von der Teilnahme an der Beratung und Beschlussfassung ausgeschlossen (§ 20
VwWVTG) ist insbesondere jede Person, die durch die Tatigkeit oder Entscheidung einen un-
mittelbaren Vorteil oder Nachteil erlangen kénnte:

- der betroffene pharmazeutische Unternehmer sowie seine Angehorigen, gesetzlichen
Vertreter und Bevollmachtigten sowie Angehérige des Bevollmachtigten,

- gegen Entgelt beim betroffenen pharmazeutischen Unternehmer Beschaftigte sowie
Mitglieder des Vorstandes, Aufsichtsrates oder gleichartigen Organs,

- wer im Zusammenhang mit dem Arzneimittel auRerhalb der Tétigkeit fir die Kommis-
sion ein Gutachten erstellt hat oder sonst tatig geworden ist,

- wer einen Beratervertrag mit dem pharmazeutischen Unternehmer hat,

- sowie jeder, der durch die Tatigkeit oder Entscheidung einen unmittelbaren Vorteil
oder Nachteil erlangen kénnte.

(3) Zu Beginn der Sitzungen erklaren die stimmberechtigten Mitglieder bzw. Sitzungsteil-
nehmerinnen, ob sie sich zu Punkten der Tagesordnung von den Ausschlussgriinden nach
Absatz 1 und 2 betroffen sehen oder entsprechende Zweifel haben. Falls sich ein Mitglied
oder stellvertretendes Mitglied von den Ausschlussgriinden nach Absatz 1 und 2 betroffen
sieht oder entsprechende Zweifel hat, informiert es unverziglich, spatestens aber zu Beginn
der Sitzung den Vorsitz und die Geschéftsstelle. Ausschluss- oder Befangenheitsgriinde
kénnen dartber hinaus von allen anderen Mitgliedern und der Geschéftsstelle geltend ge-
macht werden. Die Kommission entscheidet mit einfacher Mehrheit in Abwesenheit des be-
troffenen Mitglieds oder stellvertretenden Mitglieds Uber den Ausschluss. Der Betroffene soll
vor der Entscheidung gehort werden.

(4) Auf Personen, bei denen die Besorgnis der Befangenheit besteht, findet § 21 des VwVfG
sowie Absatz 3 Satz 1 bis 3 Anwendung. Diese Personen haben sich insbesondere auf An-
ordnung der Mitwirkung zu enthalten.

§ 8 Ergebnisprotokoll

(1) Die Geschaftsstelle fertigt von jeder Sitzung ein Ergebnisprotokoll an, das bei Abstim-
mungen auch die Stimmenverhaltnisse ausweist. Das Ergebnisprotokoll muss enthalten:

- Ortund Tag der Sitzung

- die Tagesordnung,

- die Namen der anwesenden Personen,

- die wesentlichen Inhalte der Beratungen,



- die Beratungsergebnisse und die tragenden Erwagungsgriinde.
Minderheitenvoten werden auf Wunsch protokolliert.

(2) Das Ergebnisprotokoll ist vom Vorsitz und von der Leitung der Geschaftsstelle zu unter-
schreiben und in der Geschéftsstelle aufzubewahren.

(3) Das Ergebnisprotokoll soll den Mitgliedern und den stellvertretenden Mitgliedern binnen
vier Wochen nach Beendigung der Sitzung zugeleitet werden. Einwendungen gegen den
Wortlaut des Ergebnisprotokolls sind dem Vorsitz schriftlich mitzuteilen und bei der né&chsten
Sitzung der Kommission zu behandeln.

(4) In den Fallen des § 5 Absatz 7 wird den Mitgliedern und stellvertretenden Mitgliedern das
Ergebnis schriftlich mitgeteilt.

(5) Tonbandmitschnitte der Kommissionssitzungen werden nach der Verabschiedung des
Ergebnisprotokolls geldscht.

8 9 Geschaftsstelle

(1) Die Kommission wird durch eine Geschéftsstelle unterstitzt. Die Geschéftsstelle ist beim
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte eingerichtet und untersteht dessen
Dienstaufsicht.

(2) Die Geschéftsstelle fiihrt die Geschéafte der Kommission.

(3) Die Geschaftsstelle Gbersendet im Auftrag des Vorsitzes die Einladungen und Sitzungs-
unterlagen sowie die Niederschriften an die Mitglieder und an die stellvertretenden Mitglie-
der.

§ 10 Veroffentlichungen

Die Geschéftsstelle verdffentlicht gemaR § 77a Abs. 2 AMG allgemein zuganglich, z. B. im
Internet, die Geschaftsordnung, die Tagesordnungen sowie die Ergebnisprotokolle der Kom-
missionssitzungen. Dabei sind Betriebs-, Dienst- und Geschéaftsgeheimnisse zu wahren.

8 11 Geschaftsordnung

Diese Geschaftsordnung wird vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte er-
lassen. Die Geschéaftsordnung bedarf vor dem Inkrafttreten der Zustimmung des Bundesmi-
nisteriums fiir Gesundheit. Anderungen der Geschéftsordnung kénnen nur mit der Mehrheit
der stimmberechtigten Mitglieder und mit Zustimmung des Bundesministeriums fir Gesund-
heit beschlossen werden.

8 12 Inkrafttreten

Die Geschaftsordnung tritt mit Wirkung vom 01. 04. 2009 in Kraft.

(Prof. Dr. Johannes Lower)
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