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I. Allgemeine Bestimmungen
§ 1 Aufgaben

(1) Der Ausschuss berat die Bundesregierung nach Mafigabe des § 1 Abs. 2 Betaubungsmittel-
gesetzes (BtMG) und des § 7 Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetzes (NpSG). Dazu beschlie3en
die Mitglieder des Ausschusses auf der Grundlage von Beschlussvorschlagen Empfehlungen
zur Anderung und/oder Ergédnzung der Anlagen | bis Il des BtMG sowie zur Anderung und/oder
Erganzung der Liste der Stoffgruppen in der Anlage des NpSG.

(2) Sofern notwendig, insbesondere, wenn vom Vorsitz angefordert, erstellen die Sachverstan-
digen im Rahmen ihrer Aufgabe nach Absatz 1 schriftliche wissenschaftliche Bewertungen als
Grundlage fir inre Empfehlungen.

§ 2 Zusammensetzung

(1) Mitglieder des Ausschusses sind die von dem Bundesministerium fir Gesundheit berufenen
Sachverstandigen.

(2) Die Zahl der gemal’ § 14 Absatz 1 stimmberechtigten Mitglieder betragt mindestens zwolf
und héchstens funfzehn.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann zudem nicht stimmberechtigte Mitglieder beru-
fen.

(4) Zur Teilnahme an den Sitzungen sind auRerdem berechtigt:

a) Vertreterinnen und Vertreter sowie Beauftragte des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und
Medizinprodukte und des Bundesministeriums fur Gesundheit.

b) von dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte und dem Bundesministerium fur
Gesundheit anlassbezogen hinzugezogene weitere Personen.



§ 3 Vorsitz

Den Vorsitz des Ausschusses hat die Leitung der Bundesopiumstelle des Bundesinstitutes fur
Arzneimittel und Medizinprodukte inne; bei inrer Abwesenheit deren geschaftsplanmafige(r)
Stellvertreter(in).

§ 4 Auswahl und Berufung der Mitglieder

(1) Das Bundesministerium fur Gesundheit fuhrt ein schriftliches Interessensbekundungsverfah-
ren durch, um Sachverstandige fur eine Tatigkeit als Mitglied im Ausschuss zu gewinnen. Der
Aufruf hierzu erfolgt in geeigneter Weise 6ffentlich. Die Auswahl der zu berufenden Mitglieder
trifft eine Auswahlkommission, bestehend aus drei Vertretern des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit, darunter die Gleichstellungsbeauftragte, und zwei Vertretern des Bundesinstitutes flr
Arzneimittel und Medizinprodukte.

(2) Die Mitglieder werden von dem Bundesministerium fir Gesundheit berufen.

(3) Die Berufungsdauer betragt funf Jahre.

(4) Eine erneute Berufung ist zulassig. Die ununterbrochene Berufungsdauer stimmberechtigter
Mitglieder sollte zwei Amtszeiten nicht Gberschreiten. Eine Verlangerung der Berufungsdauer
Uber diesen Zeitraum hinaus kann aus besonderen Griinden erfolgen.

(5) Die Auswahl und Berufung erfolgt unter Beachtung der Vorschriften des Bundesgremienbe-
setzungsgesetzes.

§ 5 Beendigung der Mitgliedschaft

Die Mitgliedschaft gilt als beendet
a) durch Ablauf des Berufungszeitraums von finf Jahren,
b) durch Abberufung durch das Bundesministerium flir Gesundheit aus wichtigem Grund,
¢) durch Tod,
d) durch Amtsniederlegung, welche schriftlich beim Bundesministerium flir Gesundheit anzuzei-
gen ist,
e) mit Zugang der Widerrufserklarung der Einwilligung in die Verarbeitung personenbezogener
Daten (siehe Anlage 1).
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§ 6 Geschaftsstelle

(1) Die Geschéaftsstelle des Ausschusses ist bei der Bundesopiumstelle des Bundesinstitutes fur
Arzneimittel und Medizinprodukte eingerichtet und untersteht der dortigen Dienstaufsicht.

(2) Die Geschéftsstelle fuhrt die Geschafte des Ausschusses.

(3) Die Geschéftsstelle verodffentlicht die Geschaftsordnung des Ausschusses auf der Internet-
seite des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte, abrufbar unter www.bfarm.de.

(4) Die Geschéftsstelle Ubersendet im Auftrag des Vorsitzes die Einladungen und Sitzungsun-
terlagen, die Beschlussvorschldge mit Begriindungen sowie die Niederschrift der letzten Sit-

zung.

(5) Die Sitzungsunterlagen sind den Mitgliedern madglichst vier, jedoch mindestens zwei Wo-
chen vor der Sitzung elektronisch und auf Anforderung schriftlich bekannt zu geben. Auf die
Einhaltung der Frist von mindestens zwei Wochen kann bei einstimmigem Votum der Mitglieder
oder in dringenden Fallen auf Entscheidung des Vorsitzes verzichtet werden.

Il. Rechte und Pflichten der Mitglieder

§ 7 Amtsfihrung

(1) Die Tatigkeit als Mitglied im Ausschuss ist ein persdnliches Ehrenamt. Eine Vertretung ist

unzulassig.

(2) Bei der Auslibung dieses Amtes sind die Mitglieder nur ihrem Gewissen verantwortlich und
zur unparteiischen Wahrnehmung ihrer Aufgaben verpflichtet. Sie sind an Weisungen nicht ge-

bunden.

§ 8 Personliche Unabhangigkeit

(1) Der Interessenbekundung nach § 4 Absatz 1 ist eine mindestens dem in Anlage 1 dieser

Geschaftsordnung angefligten Formular entsprechende schriftliche Interessenerklarung zur
Unabhangigkeit gegeniber dem Bundesministerium flir Gesundheit beizufligen.



(2) Die Erklarung enthalt Angaben zu personlichen und wirtschaftlichen Verhaltnissen, die von
Bedeutung fiir die Tatigkeit im Sachverstandigenausschuss sind.

(3) Die Interessenerklarung wird von der Auswahlkommission (§ 4 Abs. 1) im Hinblick auf Um-
sténde, die einer Berufung als unabhangiger Sachverstandiger entgegenstehen, geprift. Die
Erklarung wird nach der Berufung im Bundesministerium flir Gesundheit hinterlegt und drei Jah-
re nach Ende der Mitgliedschaft aufbewahrt

(4) Nachtraglich eingetretene Anderungen sind dem Bundesministerium fir Gesundheit von
demijenigen Mitglied bei dem sie eingetreten sind, unverziglich und unaufgefordert schriftlich
mitzuteilen. Das Bundesministerium flir Gesundheit gibt dies zur vertraulichen Kenntnis an den
Vorsitz des Ausschusses.

§ 9 Pflicht zur Verschwiegenheit

(1) Die Mitglieder sind zur Verschwiegenheit iber die Beratungen, Stellungnahmen oder Emp-
fehlungen und Uber sonstige im Zusammenhang mit der Mitgliedschaft bekannt gewordenen
Tatsachen verpflichtet. Dies gilt insbesondere fir einzelne MeinungsaulRerungen, das Abstim-
mungsverhalten und bisher unverdffentlichte Daten oder spezifische Firmeninteressen (Be-
triebs- und Geschaftsgeheimnisse).

(2) Die in dem Ausschuss erlangten Kenntnisse dirfen von den Mitgliedern nicht unbefugt ver-
wertet werden.

(3) Hiervon ausgenommen ist die Verwertung der Kenntnisse zu Zwecken der 6ffentlichen Pub-
likation, falls diese durch den Vorsitz auf schriftlichen Antrag eines Mitglieds im Einzelfall schrift-
lich gestattet wird.

(4) Die Pflicht zur Verschwiegenheit wirkt auch nach Beendigung der Mitgliedschaft fort.

(5) Die Mitglieder bestatigen ihre Pflicht zur Verschwiegenheit durch Unterzeichnung der "Erkla-
rung zur vertraulichen Behandlung der mir im Zusammenhang mit der Tatigkeit in dem Sach-
verstandigenausschuss nach § 1 Abs. 2 Betadubungsmittelgesetz (BtMG) und § 7 Neue-
psychoaktive-Stoffe-Gesetz (NpSG) am Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
bekanntwerdenden Informationen und Dokumente" (Anlage 2).



§ 10 Ausschluss wegen Befangenheit

(1) Ein Mitglied des Ausschusses darf weder beratend noch entscheidend mitwirken, wenn die
Entscheidung einer Angelegenheit ihm selbst, einem Angehdrigen, einer natirlichen oder juris-
tischen Person, bei der es beschaftigt ist / war / absehbar sein wird oder deren Interessen es zu
vertreten hat, einen unmittelbaren Vorteil oder Nachteil bringen kann. § 20 VwWVfG findet ent-
sprechende Anwendung.

(2) Falls ein Mitglied sich hinsichtlich eines Tagesordnungspunktes von den Ausschlussgrinden
i.S.d. Abs. 1 betroffen sieht oder entsprechende Zweifel hat, informiert es unverziglich, spates-
tens aber zu Beginn der Sitzung den Vorsitz. Ausschluss- oder Befangenheitsgriinde kénnen
darlber hinaus von allen anderen Mitgliedern und dem Vorsitz geltend gemacht werden. § 21
VwVfG findet entsprechende Anwendung.

(3) Die Kenntnis der §§ 20 und 21 VwV{fG wird durch Unterzeichnung bestatigt (Anlage 3).

(4) Uber den Ausschluss eines Mitglieds von der Beratung liber die jeweiligen Tagesordnungs-

punkte entscheidet der Vorsitz. Diese Entscheidung ist mit der Angabe der Griinde flir den Aus-
schluss in der Niederschrift festzuhalten. Dem betroffenen Mitglied ist vor der Entscheidung die

Gelegenheit zur Stellungnahme zu gewahren.

(5) Das ausgeschlossene Mitglied hat die Sitzung firr die Dauer der Behandlung des jeweiligen
Tagesordnungspunktes zu verlassen. Dies ist in der Niederschrift zu vermerken.

(6) Wurde trotz eines Ausschlussgrundes nach Abs. 1 zu einzelnen Tagesordnungspunkten
beraten, so ist das Votum des betroffenen Mitglieds unwirksam. Dies gilt nicht, wenn durch den
Vorsitz festgestellt worden ist, dass die Befangenheit ohne Auswirkungen auf das Abstim-
mungsergebnis war.



lll. Sitzungen

§ 11 Vorbereitung der Sitzungen

(1) Die Sitzungen finden in der Regel zweimal jahrlich am ersten Montag im Mai und Dezember
eines Jahres statt. Das Bundesministerium flir Gesundheit kann gegenliber dem Vorsitz, soweit
erforderlich, die Einberufung auf3erordentlicher Sitzungen verlangen.

(2) Die Sitzungen werden vom Vorsitz einberufen. Ort und Zeit der Sitzungen sowie die Tages-
ordnung sind zwischen der Geschéaftsstelle des Ausschusses und dem Bundesministerium fur
Gesundheit einvernehmlich festzulegen.

(3) Die vorbereitenden Unterlagen sollen den Mitgliedern maglichst vier Wochen vor der Sitzung
zugeleitet werden (§ 6 Abs. 5).

(4) Sitzungen des Sachverstandigenausschusses kénnen als Prasenzsitzung oder als Video-
konferenz durchgefiihrt werden. Uber die Durchfiihrung der Sitzung als Prasenz- oder als Vide-
okonferenz entscheidet die Geschéftsstelle in Abstimmung mit dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit. Die Geschéftsstelle informiert die Mitglieder Uber das beabsichtigte Format mit der
Einladung. Dabei raumt die Geschéftsstelle der Prasenzsitzung grundsatzlich Vorrang ein.

(5) Sollte einem Mitglied die Teilnahme an einer Prasenzsitzung aus gewichtigen Griinden nicht
mdglich sein, so kann die Teilnahme auf Antrag auch per Videozuschaltung oder telefonisch
erfolgen. Uber den Antrag entscheidet die Geschaftsstelle.

§ 12 Ablauf der Sitzungen, Tagesordnung
(1) Der Vorsitz eréffnet, leitet und schlief3t die Sitzung.
(2) Die Sitzungen des Ausschusses sind nicht 6ffentlich. Wird die Sitzung als Videokonferenz
durchgeflihrt oder nimmt ein Mitglied per Videozuschaltung oder telefonisch an der Sitzung teil,
so haben die Mitglieder oder das jeweilige Mitglied daflir Sorge zu tragen, dass die Vertraulich-

keit der nicht 6ffentlichen Sitzung gewahrt bleibt.

(3) Die Tagesordnung wird durch die Geschéaftsstelle auf der Internetseite des Bundesinstitutes
fur Arzneimittel und Medizinprodukte unter www.bfarm.de, veréffentlicht.



(4) Bis zur Annahme der Tagesordnung kénnen, im Einvernehmen mit dem Vorsitz, zusatzliche
Tagesordnungspunkte durch Beschluss aufgenommen werden. Fur die Aufnahme zusatzlicher
Tagesordnungspunkte mit Beschlussempfehlung ist der einstimmige Beschluss der teilneh-
menden stimmberechtigten Mitglieder erforderlich.

(5) In Eilfallen, insbesondere aus Grinden des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit, kdnnen
weitere Beschlussempfehlungen vom Vorsitz zur Tagesordnung genommen werden. Der Vor-
sitz hat dies bis zur Annahme der Tagesordnung mundlich zu auf3ern und zu begriinden. Die
Begrindung ist im Protokoll festzuhalten.

(6) Antragsberechtigt sind die Mitglieder und der Vorsitz.

(7) Die Teilnahme an einer Prasenzsitzung bestatigen die Mitglieder durch Zeichnung der An-
wesenheitsliste. Wird die Sitzung als Videokonferenz durchgefiihrt oder nimmt ein Mitglied per
Videozuschaltung oder telefonisch teil, so bestatigt die Geschéaftsstelle die Teilnahme der Mit-
glieder oder des Mitglieds auf der Anwesenheitsliste.

§ 13 Protokoll

(1) Die Geschaftsstelle fertigt zu jeder Sitzung ein Ergebnisprotokoll. Das Protokoll muss enthal-
ten:

a) Ort und Tag der Sitzung,

b) die Tagesordnung,

c) die Namen der teilnehmenden Personen,

d) soweit erfolgt, Ausschluss von Mitgliedern unter Angabe der Griinde,

e) die wesentlichen Inhalte der Beratungen,

f) die Beratungsergebnisse und

g) bei Abstimmungen die Stimmenverhaltnisse

h) das Format der Sitzung (Prasenzsitzung oder Videokonferenz) und wer in welchem Format

teilgenommen hat

(2) Das Protokoll ist vom Vorsitz und dem Protokollfihrer zu unterzeichnen und in der Ge-
schéftsstelle aufzubewahren.

(3) Das Protokoll ist den Mitgliedern des Ausschusses und den anderen Sitzungsteilnehmern
binnen vier Wochen nach Beendigung der Sitzung zuzuleiten. Einwendungen gegen den Wort-
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laut des Protokolls sind dem Vorsitz schriftlich mitzuteilen und bei der nachsten Sitzung des
Ausschusses zu behandeln.

(4) Digitale Mitschnitte oder Aufzeichnungen der Ausschusssitzungen werden rechtzeitig mit
den vorbereitenden Unterlagen gem. § 11 Absatz 4 angekundigt und dirfen nur vom Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte und ausschlieRlich zum Zwecke der Fertigung des
Protokolls durch die Geschaftsstelle gefertigt werden. Sie sind vor dem Zugriff unbefugter Drit-
ter sicher aufzubewahren und unverztglich nach Verabschiedung des Protokolls zu I6schen.

(5) Der Vorsitz stellt das Abstimmungsergebnis zu jedem Beschlussvorschlag unmittelbar im
Anschluss an die jeweilige Abstimmung im Wege der mundlichen Verlautbarung gegenuber den
Teilnehmenden fest. Die Ergebnisse der Ausschusssitzungen, insbesondere die beschlossenen
Empfehlungen, werden durch die Geschéaftsstelle auf der Internetseite des Bundesinstitutes fir
Arzneimittel und Medizinprodukte verdffentlicht; abrufbar unter www.bfarm.de.

IV. Beschlussfassung

§ 14 Beschlussfassung, Beschlussfahigkeit
(1) Stimmberechtigt sind alle Mitglieder mit Ausnahme der in § 2 Absatz 3 genannten Personen.
(2) Die Abstimmung erfolgt grundsatzlich offen durch Handzeichen.
Wird die Sitzung im Format einer Videokonferenz durchgefiihrt oder nehmen einzelne Mitglieder
per Videozuschaltung oder telefonisch an der Sitzung teil, so erfolgt die Abfrage, wie die stimm-
berechtigten Mitglieder abstimmen, namentlich.
(3) Die Beschlisse des Ausschusses werden nach mindlicher Erérterung in der Sitzung mit
der Mehrheit der abgegebenen Stimmen gefasst. Bei Stimmengleichheit ist ein Beschlussvor-

schlag abgelehnt.

(4) Der Ausschuss ist beschlussfahig, wenn alle Mitglieder geladen sind und mehr als die Halfte
der stimmberechtigten Mitglieder an der Sitzung teilnimmt.

(5) Mitglieder, denen die Teilnahme an einer Sitzung aus gewichtigen Grinden nicht mdglich

ist, kdnnen der Geschaftsstelle ihre schriftlichen Stellungnahmen bis spatestens zehn Tage vor
dem Sitzungstermin zuleiten. Diese sind den Ubrigen Mitgliedern des Ausschusses durch die
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Geschéaftsstelle mindestens eine Woche vor der Sitzung bekannt zu geben, damit sie inhaltlich
bei der Meinungsbildung berlcksichtigt werden kénnen.

(6) Ist der Ausschuss nicht beschlussfahig, ist dies vom Vorsitz festzustellen. Der Vorsitz hat
eine erneute Sitzung innerhalb von zwei Monaten einzuberufen oder nach § 15 Abs. 2 zu ver-
fahren.

(7) Die Entscheidungen des Ausschusses werden schriftlich niedergelegt und vom Vorsitz un-
terzeichnet (§ 13).

§ 15 Beschlussfassung im Umlaufverfahren

(1) Der Ausschuss kann einen Beschluss auch in schriftlicher Abstimmung fassen.
(2) Der Vorsitz leitet das Umlaufverfahren ein, wenn

a) die stimmberechtigten Mitglieder diesem Verfahren einstimmig zustimmen, oder
b) der Ausschuss nicht beschlussfahig war, oder

c) ein begriindeter Einzelfall besteht.

(3) Den Mitgliedern werden die notwendigen Unterlagen zur Abstimmung moglichst vier, jedoch
mindestens zwei Wochen vor der Stimmabgabe vom Vorsitz zugesandt. In dringenden Aus-
nahmeféllen, insbesondere aus Griinden des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit, kann die
Frist auf eine angemessene Zeit vom Vorsitz verkirzt werden.

(4) Die Stimmabgabe der stimmberechtigten Mitglieder muss innerhalb einer Frist von vier Wo-
chen ab Zugang der Unterlagen nach Abs. 3 erfolgen. In dringenden Ausnahmefallen kann der
Vorsitz eine kiirzere Frist von mindestens vierzehn Tagen fiir die Stimmabgabe festlegen. Bei
Ubermittlung durch die Post im Inland gelten die Unterlagen am dritten Tag nach der Absen-
dung als bekannt gegeben, es sei denn, dass diese nicht oder zu einem spateren Zeitpunkt
zugegangen sind.

(5) Die schriftlichen Beschlisse werden mit der Mehrheit der abgegebenen Stimmen gefasst.
Bei Stimmengleichheit ist der Beschlussvorschlag abgelehnt.

(6) Das Ergebnis der schriftlichen Abstimmung ist den Mitgliedern binnen zwei Wochen nach
dem Abschluss des Umlaufverfahrens bekannt zu geben.
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V. Kostenerstattung

§ 16 Kostenerstattung
(1) Abfindungen der Mitglieder des Ausschusses richten sich nach den Richtlinien des Bun-
desministeriums der Finanzen fir die Abfindung der Mitglieder von Beiraten, Ausschissen,
Kommissionen und ahnlichen Einrichtungen des Bundes in der jeweils guiltigen Fassung. So-
weit ein Mitglied eine selbstandige Berufstatigkeit ausibt oder dessen Arbeitgeber keine Frei-
stellung von der Arbeitszeit gewahrt, kann ihm im Ausnahmefall zusatzlich auch ein Verdienst-
ausfall bei Nachweis und in angemessenen Grenzen gewahrt werden.
(2) Alle fur den Ausschuss erforderlichen Reisen beduirfen der vorherigen Zustimmung der Ge-
schaftsstelle. Fir die Sitzungen gilt diese mit der Einladung als erteilt, sofern die Anreise aus
dem Inland erfolgt.

VI. Schlussbestimmungen

§ 17 Inkrafttreten

Die Geschaftsordnung tritt mit Wirkung vom 16.11.2021 in Kraft.

§ 18 Aulerkrafttreten der bisherigen Geschaftsordnung

Mit Inkrafttreten dieser Geschaftsordnung tritt die Geschaftsordnung vom 27. April 2017 aulier
Kraft.
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Anlage 1:
Interessen- und Einwilligungserklarung

Erklarung zur Unabhangigkeit und zur
Freiheit von Interessenkonflikten
Datenschutz- und Einwilligungserklarung

Die Mitglieder des Sachverstandigenausschusses nach § 1 Abs. 2 Betaubungsmittelgesetz
(BtMG) und nach § 7 Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (NpSG) sind bei der Ausiibung des Am-
tes nur ihrem Gewissen verantwortlich und zur unparteiischen Wahrnehmung ihrer Aufgaben
verpflichtet (§ 7 Abs. 1 der Geschéaftsordnung).

Um eine ordnungsgemale Auswahlentscheidung sicherzustellen, sind bereits im Vorfeld Infor-
mationen zu den persoénlichen und wirtschaftlichen Verhaltnissen der flir eine Tatigkeit im
Sachverstandigenausschuss Interesse bekundenden Person erforderlich.

Hierbei sind alle Interessen wirtschaftlicher, politischer, familiarer oder freundschaftlicher Art
anzugeben, die im Zusammenhang mit der Aufgabenerflllung eines Mitglieds im Sachverstan-
digenausschuss stehen, auch wenn diese nach Auffassung der fiir eine Mitgliedschaft ausge-
wahlten Personen oder eines zur Wiederberufung ausgewahlten Mitglieds nicht geeignet sein
sollten, einen Interessenkonflikt bei der Ausibung der Mitgliedschaft zu begriinden.

Die in dieser Erklarung getatigten Angaben unterliegen der Vertraulichkeit durch das Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und das Bundesministerium flir Gesundheit. Eine

Informationsmitteilung an Dritte erfolgt grundsatzlich nicht.

1. Angaben zu personlichen Verhaltnissen

Nachname

Vorname

Titel

Nationalitat

Adresse
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Beschiftigungsstatus

Organisation/Firma

Telefon

E-Mail

Fax

2. Angaben zu wirtschaftlichen Verhaltnissen

Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf Tatigkeiten fur ein Unternehmen, eine Institution
oder einen Interessenverband (nachfolgend: Organisationen).

a) Anstellungsverhiltnisse

Sind Sie/ ein(e) Familienangehorige(r) gegenwartig oder waren Sie/ ein(e) Familienangehori-
ge(r) innerhalb der vergangenen drei Kalenderjahre in einer Organisation angestellt?

Ja ()
Nein ()

Falls ,Ja", erganzen Sie bitte folgende Angaben, gestuft nach den wirtschaftlichen Schwerpunk-
ten Ihrer Tatigkeit.

Organisation Tatigkeit Zeitraum (von-bis)
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b) Beratungsverhaltnisse

Sind Sie/ ein(e) Familienangehorige(r) derzeit oder waren Sie/ ein(e) Familienangehdrige(r)
innerhalb der vergangenen drei Kalenderjahre in einer Organisation oder flir eine solche bera-
tend tatig?

Ja . ()
Nein ()

Falls ,Ja", ergédnzen Sie bitte folgende Angaben, gestuft nach den wirtschaftlichen Schwerpunk-

ten lhrer Tatigkeit.

Organisation Tatigkeit Zeitraum (von-bis)
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c) finanzielle Beteiligung an einer Organisation

Ich/ ein(e) Familienangehdrige(r) halte/halt derzeit oder hielt innerhalb der vergangenen drei
Kalenderjahre eine finanzielle Beteiligung an einer Organisation?

Ja. ()
Nein ()

Organisation Hoéhe der Beteiligung groRer Zeitraum (von-bis)
als 50.000 €
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d) Honorare, Drittmittel und sonstige Unterstiitzung

Erhalten Sie/ ein(e) Familienangehdrige(r) derzeit oder erhielten Sie/ ein(e) Familienangehdri-
ge(r) innerhalb der vergangenen drei Kalenderjahre direkt oder indirekt Honorare, Drittmittel

oder sonstige finanzielle oder personelle Unterstiitzung flr Forschungsaktivitaten, andere wis-

senschaftliche Tatigkeiten, wie Gutachten und Patentanmeldungen, oder sind/ist derzeit oder
war/waren Sie/ ein(e) Familienangehdrige(r) Leiter einer klinischen Priufung, Mitglied eines

Steering Committees, Advisory Boards oder einer vergleichbaren Einrichtung?

Ja ()
Nein ()

Falls ,Ja", erganzen Sie bitte folgende Angaben.

Organisation

Im Falle einer Unter-
stiitzung: Art und
Zweck Unterstiitzung

Im Falle einer Unter-
stlitzung: Empféanger

Zeitraum (von-bis)
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e) Aktien, Optionsscheine und sonstige Geschéftsanteile

Verfligen Sie/ ein(e) Familienangehdrige(r) oder verfligten Sie/ ein(e) Familienangehorige(r)
innerhalb der vergangenen drei Kalenderjahre ber Aktien, Optionsscheine oder sonstige Ge-
schéaftsanteile eines Unternehmens, einer Institution oder eines Interessenverbandes im Ge-
sundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller

von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Ja . ()
Nein ()

Falls ,Ja“ erganzen Sie bitte folgende Angaben.

Organisation Art Zeitraum (von-bis)
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Ich erklare hiermit, dass auler den oben angegebenen Interessen keine weiteren Tatsa-
chen vorliegen, die geeignet sind, Misstrauen gegen eine unparteiische Amtsausiibung
als Mitglied des Sachverstandigenausschusses nach § 1 Abs. 2 Betdubungsmittelgesetz
(BtMG) und nach § 7 Neue-Psychoaktive-Stoffe Gesetz (NpSG) zu rechtfertigen und eine
Besorgnis der Befangenheit zu begriinden.

(im Falle anderer Interessen, bitte nachfolgend spezifizieren)
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Im Falle des nachtréglichen Eintritts von Anderungen zu meinen Angaben verpflichte ich
mich, dies dem Bundesministerium fiir Gesundheit unverziiglich und unaufgefordert
schriftlich mitzuteilen.

Diese Interessenerkldrung entbindet mich nicht von der Verpflichtung, potentielle Inte-

ressekonflikte vor jeder spezifischen Aufgabe zu deklarieren, mit der ich im Rahmen der
Tétigkeit des Ausschusses befasst werde.

3. Datenschutz und Einwilligungserklarung

Alle oben zu 1. und 2. angegebenen Daten werden vom Bundesministerium fur Gesundheit und
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte vertraulich behandelt. Zur Durchfih-
rung des Interessenbekundungs- und Auswahlverfahrens werden personenbezogene Daten flr
die Dauer von drei Jahren elektronisch gespeichert.

Bei Berufung in den Sachverstandigenausschuss werden die zu 1. und 2. angegebenen Daten
vom Bundesministerium fir Gesundheit im Anschluss Uber die Mitgliedschaft hinaus fur drei
weitere Jahre aufgehoben und gespeichert.

Fir die Dauer der Mitgliedschaft im Sachverstandigenausschuss werden der Name und die
berufliche Stellung der Sachverstandigen auf den Internetseiten vom Bundesministerium flr
Gesundheit und dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte veroffentlicht. Dies
dient der Transparenz und der Darstellung der Fachkompetenz der Sachverstandigen.

Die Angaben sind ebenso wie die Einwilligung in die Verarbeitung von personenbezogenen
Daten freiwillig. Bei Verweigerung kann die Bewerbung vom Bundesministerium fiir Gesundheit
zurtickgewiesen werden. Im Falle eines Widerrufs endet die Mitgliedschaft im Sachverstandi-
genausschuss mit Zugang der schriftlichen Widerrufserklarung der Einwilligung in die Verarbei-
tung personenbezogener Daten beim Bundesministerium flir Gesundheit. Weiterflihrende In-
formationen zum Datenschutz finden Sie im Hinweisblatt, Anlage 4 zur Geschaftsordnung.

Vor diesem Hintergrund erklare ich:

Hiermit willige ich geméaR Artikel 6 Absatz 1 lit. a) DSGVO in die Verarbeitung meiner per-
sonenbezogenen, unter den zu 1. und 2. dieser Erkldrung abgegebenen Daten im Rah-
men des Interessenbekundungs- und Auswahlverfahrens durch das Bundesministerium
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fiir Gesundheit und das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ein. Im Falle
einer erfolgreichen Auswahlentscheidung als Mitglied im Ausschuss nach § 1 Abs. 2
BtMG und § 7 NpSG (Berufung) willige ich zudem geméR Artikel 6 Absatz 1 lit. a) DSGVO
in die Veroffentlichung meines Namens und meiner beruflichen Stellung auf den Inter-
netseiten des Bundesministeriums fiir Gesundheit und des Bundesinstituts fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte ein.

Ich bin ausdriicklich darauf hingewiesen worden, dass ich meine Einwilligung verwei-
gern oder jederzeit mit Wirkung fiir die Zukunft durch schriftliche Erkldrung mit dem Be-
treff ,,Widerruf meiner Einwilligungserkldrung“ gegeniiber dem Bundesministerium fiir
Gesundheit, 53107 Bonn, widerrufen kann.

Verweigere ich meine Einwilligung, kann meine Bewerbung keine Beriicksichtigung fin-
den. Mir ist ebenso bewusst, dass meine Mitgliedschaft im Sachverstidndigenausschuss
mit Zugang meiner Widerrufserkldrung beim Bundesministerium fiir Gesundheit endet
(siehe § 5 lit. e der Geschiftsordnung des nach § 1 Abs. 2 Betaubungsmittelgesetz
(BtMG) und nach § 7 Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (NpSG) zu hérenden Sachver-
stidndigenausschusses am Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte. Uber
diese Folge einer Verweigerung oder eines Widerrufs bin ich aufgeklédrt worden.

Das Hinweisblatt zum Datenschutz (Anlage 4 zur Geschéaftsordnung) habe ich zur Kennt-
nis genommen.

Datum

Unterschrift ...
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Anlage 2:

Erklarung zur vertraulichen Behandlung der mir im Zusammenhang mit der Tatigkeit in
dem Sachverstiandigenausschuss nach § 1 Abs. 2 Betaubungsmittelgesetz (BtMG) und
§ 7 Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (NpSG) am Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte bekannt werdenden Informationen und Dokumente:

Die mir durch meine Tatigkeit in dem Ausschuss bekanntwerdenden Informationen und Doku-

mente werden von mir,

Name (DruckbUChstaben): ... ...

— vertraulich behandelt,

— nicht ohne schriftliche Zustimmung des Vorsitzes an Dritte weitergegeben, auf welchem
Weg auch immer. Hiervon ausgenommen ist die Weitergabe an zur Unterstiitzung meiner

Ausschusstatigkeit von mir Beauftrage, welche ihre Vertraulichkeit erklart haben.

Sobald ich von den Dokumenten keinen Gebrauch mehr mache, werden diese in einer Weise
vernichtet, wie es flr vertrauliche Dokumente Ublich ist.
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Anlage 3:

§§ 20, 21 Verwaltungsverfahrensgesetz (VwVfg)
§ 20 VwVfg Ausgeschlossene Personen

(1) In einem Verwaltungsverfahren darf fir eine Behorde nicht tatig werden,

1. wer selbst Beteiligter ist;

2. wer Angehdriger eines Beteiligten ist;

3 wer einen Beteiligten kraft Gesetzes oder Vollmacht allgemein oder in diesem Verwal-

tungsverfahren vertritt;

wer Angehdriger einer Person ist, die einen Beteiligten in diesem Verfahren vertritt;

wer bei einem Beteiligten gegen Entgelt beschaftigt ist oder bei ihm als Mitglied des

Vorstands, des Aufsichtsrates oder eines gleichartigen Organs tatig ist; dies gilt nicht fur

den, dessen Anstellungskorperschaft Beteiligte ist;

6. wer aul3erhalb seiner amtlichen Eigenschaft in der Angelegenheit ein Gutachten abge-
geben hat oder sonst tatig geworden ist.

o s

Dem Beteiligten steht gleich, wer durch die Tatigkeit oder durch die Entscheidung einen unmit-
telbaren Vorteil oder Nachteil erlangen kann. Dies gilt nicht, wenn der Vor- oder Nachteil nur
darauf beruht, dass jemand einer Berufs- oder Bevolkerungsgruppe angehért, deren gemein-
same Interessen durch die Angelegenheit berthrt werden.

(2) Absatz 1 gilt nicht fur Wahlen zu einer ehrenamtlichen Tatigkeit und fur die Abberufung von
ehrenamtlich Tatigen.

(3) Wer nach Absatz 1 ausgeschlossen ist, darf bei Gefahr im Verzug unaufschiebbare Mal}-
nahmen treffen.

(4) Halt sich ein Mitglied eines Ausschusses (§ 88) fur ausgeschlossen oder bestehen Zweifel,
ob die Voraussetzungen des Absatzes 1 gegeben sind, ist dies dem Vorsitzenden des Aus-
schusses mitzuteilen. Der Ausschuss entscheidet Gber den Ausschluss. Der Betroffene darf an
dieser Entscheidung nicht mitwirken. Das ausgeschlossene Mitglied darf bei der weiteren Bera-
tung und Beschlussfassung nicht zugegen sein.

(5) Angehorige im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2 und 4 sind:

1. der Verlobte,

2. der Ehegatte,

2a. der Lebenspartner,

3. Verwandte und Verschwagerte gerader Linie,

4. Geschwister,

5. Kinder der Geschwister,

6. Ehegatten der Geschwister und Geschwister der Ehegatten,

6a. Lebenspartner der Geschwister und Geschwister der Lebenspartner,

7. Geschwister der Eltern,

8. Personen, die durch ein auf langere Dauer angelegtes Pflegeverhaltnis mit hauslicher
Gemeinschaft wie Eltern und Kind miteinander verbunden sind (Pflegeeltern und Pflege-
kinder).

Angehdrige sind die in Satz 1 aufgefiuihrten Personen auch dann, wenn

1. in den Fallen der Nummern 2, 3 und 6 die die Beziehung begrindende Ehe nicht mehr
besteht;

-23-



_23_

1a. in den Fallen der Nummern 2a, 3 und 6a die die Beziehung begriindende Lebenspart-
nerschaft nicht mehr besteht;

2. in den Fallen der Nummern 3 bis 7 die Verwandtschaft oder Schwagerschaft durch An-
nahme als Kind erloschen ist;

3. im Falle der Nummer 8 die hausliche Gemeinschaft nicht mehr besteht, sofern die Per-

sonen weiterhin wie Eltern und Kind miteinander verbunden sind.
§ 21 VwVfg Besorgnis der Befangenheit
(1) Liegt ein Grund vor, der geeignet ist, Misstrauen gegen eine unparteiische Amtsausibung
zu rechtfertigen, oder wird von einem Beteiligten das Vorliegen eines solchen Grundes behaup-
tet, so hat, wer in einem Verwaltungsverfahren fir eine Behoérde tatig werden soll, den Leiter
der Behorde oder den von diesem Beauftragten zu unterrichten und sich auf dessen Anordnung
der Mitwirkung zu enthalten. Betrifft die Besorgnis der Befangenheit den Leiter der Behdrde, so
trifft diese Anordnung die Aufsichtsbehérde, sofern sich der Behdrdenleiter nicht selbst einer
Mitwirkung enthalt.

(2) Fur Mitglieder eines Ausschusses (§ 88) gilt § 20 Abs. 4 entsprechend.

Kenntnis genommen:

(Unterschrift, Datum)
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Anlage 4:

Hinweisblatt zum Datenschutz

Der Schutz lhrer personlichen Daten ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) ein be-

sonderes Anliegen.

Personenbezogene Daten sind alle Informationen, die sich auf eine identifizierte oder identifi-

zierbare natirliche Person beziehen. Als identifizierbar wird eine natlrliche Person angesehen,
die direkt oder indirekt — insbhesondere mittels Zuordnung zu einer Kennung wie einem Namen,
zu einer Kennnummer, zu Standortdaten, zu einer Online-Kennung — identifiziert werden kann.

Folgende Informationen sind Ihnen gemaR Art. 13 der Datenschutz-Grundverordnung (Verord-
nung [EU] 2016/679) bei Erhebung der personenbezogenen Daten mitzuteilen:

* zu Artikel 13 Abs. 1 a) und b)
Verantwortlich fir die Verarbeitung von personenbezogenen Daten ist das

Bundesministerium fiir Gesundheit
D-53123 Bonn
Telefon: +49 (0)228 99441-0

Fax: +49 (0)228 99441-4900
elektronische Post: poststelle@bmg.bund.de

DE-Mail: poststelle@bundesgesundheitsministerium.de-mail.de

Bei konkreten Fragen zum Schutz Ihrer Daten wenden Sie sich bitte an die/den behérdli-
che/n Datenschutzbeauftragte/n des BMG:

Bundesministerium fiir Gesundheit
,Datenschutzbeauftragte/r*

D-11055 Berlin

Telefon: +49 (0)228 99441-0 Fax: +49
(0)228 99441-4900 elektronische Post:
E-Mail: DSB@bmg.bund.de

* zu Artikel 13 Abs. 1 ¢)
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Die von lhnen im Rahmen des Verfahrens zur Interessenbekundung als Sachverstandi-
ge oder Sachverstandiger im Ausschuss nach § 1 Absatz 2 Betaubungsmittelgesetz
(BtMG) und nach § 7 Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (NpSG) Ubermittelten perso-
nenbezogenen Daten werden ausschlie8lich in Zusammenhang mit dem Interessenbekun-
dungs- und Auswahlverfahren auf der Grundlage des Artikels 6 Abs. 1 lit. a) und lit. e) zur
Erfillung der ordnungsgemafen Besetzung des o0.g. Sachverstandigenausschusses im er-
forderlichen Umfang verarbeitet.

Bei Ernennung zum Sachverstandigen werden |hre personenbezogenen Daten wie Name,
Adresse, Lebenslauf etc., soweit erforderlich, gem. Artikel 6 Abs. 1 €) DSGVO zur Sicher-
stellung der ordnungsgemalen Arbeitsfahigkeit des 0.g. Sachverstandigenausschusses
verarbeitet.

* zu Artikel 13 Abs. 1 e)

Die fur die Besetzung des Sachverstandigenausschusses zustandige Auswahlkommission
und die Geschaftsstelle des Sachverstandigenausschusses im Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) erhalten Zugang zu den personenbezogenen Daten.

Die Entscheidung der Auswahlkommission zur Besetzung des Ausschusses wird ab der 8.
Kalenderwoche 2022 im Internetauftritt des BMG und BfArM durch Bekanntgabe der Na-
men und der beruflichen Stellung der in den Ausschuss berufenen Sachverstandigen flr
die Dauer der Mitgliedschaft veroffentlicht.

* zu Artikel 13 Abs. 2 a)

Die Ubermittelten Unterlagen, die in Zusammenhang mit dem Verfahren gestellten Anfra-
gen und die darin enthaltenen personenbezogenen Daten werden im Rahmen der ord-
nungsgemalen Geschaftsfliihrung und zum Nachweis der ordnungsgemafien
Durchflihrung des Verfahrens gemaf den fir die Aufbewahrung und Speicherung be-
stimmten Fristen der Geschaftsordnung des nach § 1 Abs. 2 BtMG und nach § 7 NpSG zu
hérenden Sachverstandigenausschusses am Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte gespeichert.

Die vorgenannte Geschaftsordnung sieht in der Fassung des Beschlusses vom 27.04.2017
zur Durchflhrung des Interessenbekundungs- und Auswahlverfahrens vor, personenbezo-
gene Daten fur die Dauer von drei Jahren elektronisch zu speichern.

Bei Berufung in den Sachverstandigenausschuss werden die personenbezogenen Daten
vom BMG im Anschluss Uber die Mitgliedschaft hinaus fur drei weitere Jahre aufgehoben
und gespeichert.
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* zu Artikel 13 Abs. 2 b)

Sie haben gegenuber dem BMG ein Recht auf Auskunft Uber die Sie betreffenden perso-
nenbezogenen Daten sowie gegebenenfalls auf Berichtigung, Loschung oder auf Ein-
schrankung der Verarbeitung dieser Daten und ein Widerspruchsrecht gegen die Verarbei-
tung sowie ein etwaiges Recht auf Datenubertragbarkeit.

Die vorgenannten Rechte kénnen Sie unter poststelle@bmg.bund.de geltend machen.

* zu Artikel 13 Abs. 2 d)

Ihnen steht zudem ein Beschwerderecht bei der datenschutzrechtlichen Aufsichtsbehérde,
(Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit) zu.

Der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

Graurheindorfer Str. 153

53117 Bonn

Telefon: +49 (0)228 997799-0

E-Mail: poststelle@bfdi.bund.de

De-Mail: poststelle@bfdi.de-mail.de

* zu Artikel 13 Abs. 2 ¢)

Soweit Sie die notwendigen Informationen nicht bereitstellen, kann insbesondere Uber die
Eignung nicht abschlieRend entschieden werden. Dies hat zur Folge, dass lhre Interessen-
bekundung nicht beriicksichtigt werden und infolgedessen auch keine Berufung erfolgen
kann.

e« zu Art. 13 Abs. 3

Ist beabsichtigt, die personenbezogenen Daten fiir einen anderen Zweck weiterzuverarbei-
ten als den, fir den sie erhoben wurden, so stellt das BMG den betroffenen Personen vor
dieser Weiterverarbeitung Informationen Uber diesen anderen Zweck und alle anderen
mafgeblichen Informationen zur Verfigung.
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