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1. Rechtsgrundlage

Die VerfO ist gemalRl § 91 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 SGB V zu beschlieRen und hat
aufgrund der dortigen gesetzlichen Bestimmungen Anforderungen an den Nachweis der
fachlichen Unabhangigkeit von Sachverstandigen zu regeln. Die VerfO bedarf gemaR § 91
Absatz 4 Satz 2 SGB V der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat - veranlasst aus der Erganzung von
Absatz 7 Satz 7 (Vertraulichkeit der Beratungen) in 8§ 91 SGB V - sowie der deutlichen
Erweiterung der Anhorungsrechte die Weiterentwicklung von Offenlegungspflichten nach der
Verfahrensordnung (VerfO) beschlossen.

Durch Anderungen in 88 23 und 24 des 1. Kapitels VerfO wird der Kreis der
Erklarungspflichtigen deutlich erweitert und der Umgang mit einer moglichen Befangenheit
konkretisiert. Des Weiteren wurde ein zweites Formblatt zur Offenlegung von potenziellen
Interessenkonflikten  beschlossen, welches der Bedeutung wund den typischen
Interessenkonfliktfeldern von Sachverstéandigen und Vertreterinnen oder Vertretern von
Stellungnahmeberechtigten  besser gerecht wird. Dieses entspricht in seinen
Erklarungsinhalten dem vom IQWIG fir Teilnehmer an Stellungnahmeverfahren benutzten
Formblatt.

Zu den Anderungen im Einzelnen:
Zu I. Anderungen in § 23
Zu 1. Anderungen in Absatz 1

Zu a. Mit der Ergadnzung in Satz 1 sind auch alle Vertreterinnen oder Vertreter von
Stellungnahmeberechtigten zur Offenlegung von potenziellen Interessenkonflikten
verpflichtet, wenn sie an mindlichen Beratungen in Sitzungen oder an Anhérungen im
Rahmen eines Stellungnahmeverfahrens oder aus anderem Anlass teilnehmen. Die
Gleichstellung mit den nach § 20 Absatz 6 GO benannten Sachverstandigen ergibt sich aus
der Funktion des Stellungnahmeverfahrens, welches externe Expertise fur die
Entscheidungen des G-BA zur Verfugung stellen soll. Zum Teil benennt das Gesetz
Stellungnahmeberechtigte ausdriicklich als Sachverstandige (vgl. § 92 Absatz 3a SGB V),
weshalb auch aus diesem Grund eine Gleichbehandlung geboten ist.

Zu b. Die Anderungen in Satz 2 erweitern die Offenlegungspflicht auf alle weiteren Gremien
des G-BA (wie Plenum, Finanzausschuss, Vergabegruppen oder Projektgruppen) und — im
Sinne der bisherigen Praxis — auch die von den Organisationen nach 8 1 Absatz 1 GO
benannten Berater. Durch Streichen des Wortes ,benannt” wird klargestellt, dass auch
unparteiische Mitglieder eine Offenlegungserklarung einzureichen haben.

Zu c. Satz 3 enthélt eine Ausnahme von der Erklarungspflicht fir Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter von bestimmten Einrichtungen und Bundesoberbehérden (wie RKI, PEI, BfArM),
welche aufgrund gesonderter Regelungen sicherstellen, dass ihre Angestellten ihre Tatigkeit
frei von Interessenkonflikten ausiiben. Diese Ausnahme gilt flr Erklarungspflichten sowohl
nach Satz 1 als auch Satz 2. Weiterhin stellt Satz 4 deklaratorisch klar, dass gesetzliche
Schweige- und Geheimnispflichten (wie sie etwa fur Arztinnen und Arzte und
Rechtsanwaltinnen und Rechtsanwalte gelten) zu wahren sind und deshalb Vorrang
gegenuber den Offenlegungsverpflichtungen besitzen.



Zu 2. Anderungen in Absatz 2

Aufgrund der zumindest entsprechenden Anwendbarkeit von 88 17 Absatz 2 i.V.m. 16
Absatz 4 SGB X sind befangene stimmberechtigte Ausschussmitglieder auch heute bereits
von den Beratungen auszuschlieRen. Die Anderungen stellen dies fur die Gremien, in denen
(z. T. nach Delegation) abschlieBende Entscheidungen getroffen werden kénnen und die
nicht wie die Vergabegruppen einem eigenen Regime unterliegen, Klar.

Zu Il. Anderungen in § 24
Zu 1. Anderungen in Absatz 1

Das bisherige Offenlegungsformular ist fur Teilnehmer an laufenden Beratungen zu
medizinischen Interventionen konzipiert und weiterhin sinnvoll. Fir Sachverstandige nach
§ 20 Absatz 6 GO und Vertreterinnen und Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, welche
z. B. an Anhdrungen teilnehmen, war hingegen die Ergdnzung eines anderen Formblatts
(Formblatt 1 der Anlagel) angezeigt, welches ihrer Bedeutung und den typischen
Interessenkonfliktfeldern besser gerecht wird. Dieses entspricht in seinen Erkl&rungsinhalten
dem vom IQWIG fur Teilnehmer an Stellungnahmeverfahren benutzten Formblatt.

Zu 2. Anderungen in Absatz 2

Zu a. Satz 1 ist aufgrund der in 8§ 23 Absatz 1 aufgenommenen Anhérungen entsprechend
ZU erganzen.

Zu b. — d. Mit der Anderung und den Ergéanzungen in den Satzen 2 bis 6 wird die nachhaltige
Umsetzung der Regelung dadurch gestéarkt, dass die jeweilige Sitzungsleitung starker als
bisher in die Pflicht genommen wird, die Umsetzung der Regelung zu gewahrleisten. Sie hat
nach Satz 2 die Vollstandigkeit der Erklarungen zu prifen und kann nach Satz 3
erforderlichenfalls ergdnzende Aufklarung betreiben und Uber potenzielle Interessenkonflikte
informieren. Soweit die Angaben oder weitere bekannt gewordene Umstéande Anhaltspunkte
fur eine Befangenheit von Stimmberechtigten begriinden, ist nach § 23 Absatz 2 Satz 2 bis 4
zu verfahren. Ein Anhaltspunkt fir eine Befangenheit liegt nach Satz 5 insbesondere vor,
wenn der zur Erklarung Verpflichtete falsche Angaben im Offenlegungsformular macht oder
sich trotz Aufforderung weigert, das Offenlegungsformular vollstandig auszufillen. Uber das
Vorgehen entscheidet die Sitzungsleitung. In schwierigen Fragen des Umgangs mit
Interessenkonflikten sollen sowohl der betroffene Erklarungspflichtige als auch — wegen ihrer
Aufgaben nach Satz 2 und 3 — die Sitzungsleitung Rat bei der oder dem unparteiischen
Vorsitzenden des Gemeinsamen Bundesausschusses suchen dirfen, auch um dadurch eine
Einheitlichkeit des Vorgehens fir den Gemeinsamen Bundesausschuss zu erreichen. Er soll
sich zur Vorbereitung seiner Empfehlung durch eine oder einen fur diese Aufgabe benannte
Mitarbeiterin oder benannten Mitarbeiter der Rechtsabteilung des Gemeinsamen
Bundesausschusses unterstitzen lassen.

Zu 3. Anderungen in Absatz 3

Die Begrifflichkeit ,streng vertraulich* wird entsprechend der Terminologie in § 27 Absatz 2
GO angepasst. Auch wenn die Erklarungen bewusst nicht als hoch vertraulich eingestuft
werden, sind sich alle Beteiligten Gber die Sensibilitdt und dem daraus entstehenden Bedarf
der besonders vertraulichen Behandlung bewusst. Entsprechend dem Grundsatz ,Kenntnis
nur, wenn nétig“ dirfen deshalb nur die Teilnehmerinnen und Teilnehmer an der Sitzung, fir
die sie nach 8 23 Absatz 1 Satz 2 auch erklarungspflichtig sind, die Offenlegungserklarungen
einsehen und aufgrund der Aufgabenstellung nach Absatz 2 Satz 6 auch der unparteiische
Vorsitzende und die speziell berechtigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der
Geschaftsstelle.



3. Burokratiekostenermittlung

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten fir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel
VerfO. Daher entstehen auch keine Birokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Die AG GO-VerfO hat in ihren Sitzungen am 5. Méarz 2013, 16. April 2013, 22. Mai 2013,
4. Juni 2013, 3. Dezember 2013, 14. Januar 2014 und 25. Februar 2014 Uber den
Beschlussentwurf beraten. Das Plenum hat den Beschlussentwurf der AG GO-VerfO am
20. Marz 2014 beraten und beschlossen. Die Genehmigung durch das Bundesministerium
fur Gesundheit erfolgte am T. Monat JJJJ.

Berlin, den 20. Méarz 2014
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken



Anhang

FlieRStext der 88 23 und 24 und Anlage | nach Beschlussfassung im
Uberarbeitungsmodus

- maR3geblich ist die Fassung gem. Beschluss -

5. Abschnitt Offenlegungspflichten

8§ 23  Verpflichtete

(1) ‘'Sachverstandige und Vertreterinnen oder Vertreter von
Stellungnahmeberechtigten, die denr an_muindlichen Beratungen oder Anhérungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss oder seirein seinen Untergliederungen mindlieh
oder—sehriftlich—beraten—sollenteilnehmen, haben nach MaRgabe dieses Abschnitts
Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit bei—dem—jeweiligen
Beratungsgegenstand-potenziell beeinflussen. “Entsprechendes gilt fiir die Beratung im
Plenum, in Unter- und Arbeitsausschiissen sowie Arbeitsgruppen und samtliche
weitere vom Gemeinsamen Bundesausschuss eingerichtete Gremien fiir benannte
Mitglieder, wnd——deren  Stellvertretung_ sowie  Beraterinnen und  Berater,
Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter, eine-ertreterinund-ein-Vertreterinnen
und Vertreter der nach § 137 SGB V zu beteiligenden Organisationen sowie
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Geschéftsstelle und der Institute nach 88 137a und
139a SGB V mit der MaRgabe, dass sich die Verpflichtung zur Offenlegung auf
Tatsachen  beschrankt, die ihre Unabhéangigkeit bei dem jeweiligen
Beratungsgegenstand potenziell beeinflussen. *Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von
Ministerien und Bundesoberbehdrden sowie der oder des Bundesbeauftragten fir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit sind von der Erklarungspflicht ausgenommen.
“‘Gesetzliche Schweige- und Geheimnispflichten sind zu wahren.

(2) 'Halt sich eire—Unparteiische—oder—ein—Unparteiischer—ein _stimmberechtigtes

Mitglied des Plenums, eines Unterausschusses oder des Finanzausschusses fur
befangen, so hat sie—eder—er—es dies dem Gremium mitzuteilen. “Das Gremium
entscheidet iiber den Ausschluss. *Der oder die Betroffene darf an dieser Entscheidung
nicht mitwirken. “Die oder der Ausgeschlossene darf bei der weiteren Beratung und der
Beschlussfassung nicht zugegen sein.

8§24 Offenlegung

(1) Inhalt und Umfang der Offenlegungspflicht bestimmen sich nach Anlage |

(2) 'Die Angaben der Verpflichteten nach § 23 Absatz 1 sind mit Beginn der
Teilnahme an den Beratungen oder einer Anhdrung gegentber dem Gremium
vorzulegen, in dem die Verpflichteten anwesend sind. “Die_Sitzungsleitung hat vor
Beginn der_Sitzung sicher zu stellen, dass alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer
Offenlegungserklarungen abgegeben haben. *Pas Gremium—sucht—Sie kann bei
unklaren oder unstimmigen Angaben um—ergdnzende Ausfihrungen nachverlangen
und das Gremium Uber die Vollstandigkeit der Offenlegungserklarungen sowie
potenzielle Interessenkonflikte _informieren. “Ergeben sich aus der schriftlichen
Offenlegungserklarung Anhaltspunkte fiir eine Befangenheit fur Stimmberechtigte, gilt
§ 23 Absatz 2 Satz 2 bis 4. °Ein Anhaltspunkt liegt insbesondere bei falschen oder bei
einer Verweigerung von Angaben trotz Aufforderung vor. °In_verbleibenden
Zweifelsfragen kann sich der oder die Erklarungspflichtige oder die Sitzungsleitung an
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die unparteiische Vorsitzende oder den unparteiischen Vorsitzenden des
Gemeinsamen Bundesausschusses wenden, der unter Wahrung der Vertraulichkeit der
Angaben und im Benehmen mit der zustdndigen Justiziarin oder dem zusténdigen
Justiziar der Rechtsabteilung dem Anfragenden eine Empfehlung ausspricht.

(3) 'Alle nach diesem Abschnitt offen gelegten Daten sind streng—vertraulich zu
behandeln. %In die—der _Sitzungsniederschrift ist nur anzugeben, dass eine
Offenlegungserklarung abgegeben wurde.

Anlage | zum 1. Kapitel —Selbsterklarungstormular

Formblatt 1 zur Offenlequng potenzieller Interessenkonflikte fir
Sachverstandige und Vertreterinnen oder Vertreter von
Stellungnahmeberechtigten

Dieses Formblatt erfasst entsprechend 1. Kapitel § 23 VerfO finanzielle
Beziehungen zu Unternehmen, Institutionen und Interessenverbanden im
Gesundheitswesen insbesondere zu pharmazeutischen Unternehmen,
Herstellern von Medizinprodukten und industriellen Interessenverbénden.

Es richtet sich an Sachverstandige und Vertreterinnen oder Vertreter von
Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen oder Anhérungen
im___Gemeinsamen Bundesausschuss oder seinen _Untergliederungen
teilnehmen.

Dieses Formblatt stellt 6 Fragen zu unterschiedlichen ,Arten" von Beziehungen.
Falls Sie keine Beziehung dieser Art haben, kreuzen Sie bitte .nein* an.
Ansonsten geben Sie bitte zu jeder Art der Beziehung eine vollstandige Liste
Ihrer Kooperationen an. Fillen Sie also bitte zu einer Beziehung alle Spalten
der Tabelle aus, oder begriinden Sie, wenn Sie ein Feld nicht ausfillen
kdnnen. Bei zusatzlichem Platzbedarf kdnnen Sie weitere Seiten beifligen.

Bitte geben Sie alle Beziehungen an, auch wenn Sie der Meinung sind, dass
eine Beziehung keinen Interessenkonflikt begrindet.

Die Einzelheiten lhrer Offenlequng sind vertraulich. Einsichtsberechtigt sind nur
die Sitzungsteilnehmerinnen und_Sitzungsteilnehmer i.S.v. 2. Kapitel § 23
Absatz 1 Satz 2 des jeweiligen Gremiums sowie die oder der unparteiische
Vorsitzende und die zustandigen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der
Geschaftsfihrung.

lhre Angaben werden im Rahmen der Zusammenfassenden Dokumentation
von Anhorungen zusammenfassend unter Angabe |hres Namens und qgf. der
Institution, fir die Sie tatig sind, verdffentlicht. Diese Veroffentlichung ist
grundsatzlich Uber die Webseite frei zuganglich. Dabei wird flr die in den
Fragen 1 bis 6 genannten Kriterien lediglich zusammengefasst, ob diese Art
der Beziehung besteht oder nicht. Konkrete Partner werden nicht genannt.

Offenlegung von Beziehungen fir das Thema/das Gremium/die Anhdrung:

Kontaktdaten
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Titel und Name:

Institution:

Arbeitgeber (sofern nicht mit den Angaben zur Institution identisch):
Adresse:

E-Mail-Adresse:

Bei Ruckfragen telefonisch zu erreichen unter:

Frage 1: Anstellungsverhéaltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor angestellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem
Interessenverband _im  Gesundheitswesen, insbesondere  bei einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder
einem industriellen Interessenverband?

[1ja (falls ja bitte in nachfoleender Tabelle beschreiben)
nein

Falls ja: Bitte ergdnzen Sie folgende Angaben
Unternehmenetc. | von (Monat /| bis (Monat [/ | Position
Jahr) Jahr)

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3
Kalenderjahre davor ein _Unternehmen, eine Institution oder einen
Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere ein pharmazeutisches
Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder einen industriellen
Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

i (falls ja bitte in nachfoleender Tabelle beschreiben)
nein

Falls ja: Bitte erganzen Sie folgende Angaben getrennt fir jedes Unternehmen
und Beratungsthema
Unternehmen etc. Beratungsthema Zeitraum von ... bis ...

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
direkt oder indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem
Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem
pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder
einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir Vortrage,
Stellungnahmen oder Artikel?

i (falls ja bitte in nachfoleender Tabelle beschreiben)
[lnein
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Falls ja: Bitte ergdnzen Sie folgende Angaben getrennt fir jedes Unternehmen
Unternehmen etc. | Art der | Thema Zeitpunkt/-raum
Tatigkeit/en der Tatigkeit

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten
Institution tatig sind, genidgen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiur die Sie tatig sind, abseits einer
Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3
Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem
Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem
pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder
einem___industriellen _ Interessenverband  finanzielle  Unterstitzung  fir
Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder
Patentanmeldungen erhalten?

i (falls ja bitte in nachfoleender Tabelle beschreiben)
nein

Falls ja: Bitte erganzen Sie folgende Angaben getrennt fir jedes Unternehmen
und Projektthema

Unternehmen | Projektart Projektthema | Zeitraum Empfanger:
etc. personlich/
Einrichtung

Frage 5: Sonstige Unterstlitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten
Institution tatig sind, genidgen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fir die Sie tatig sind, innerhalb des
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder
geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unterstitzung bei der
Ausrichtung _einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen,
einem _ Hersteller  von  Medizinprodukten oder einem __industriellen
Interessenverband?

i (falls ja bitte in nachfoleender Tabelle beschreiben)
ndn

Falls ja: Bitte ergdnzen Sie folgende Angaben fir jedes Unternehmen etc.
getrennt
| Unternehmen etc. | Art der | Zeitraum | Empfanger:
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Zuwendung persdnlich/
Einrichtung

Frage 6: Aktien, Geschéftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem
pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten?
Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds”, der auf pharmazeutische
Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?

i (falls ja bitte in nachfoleender Tabelle beschreiben)
nein

Falls ja: Bitte erganzen Sie folgende Angaben fir jeden Anteil / Fonds etc.
getrennt
Anteil / Fonds

Ich bestatige mit meiner Unterschrift, dass diese Angaben wahrheitsgeman
und vollstandig sind.

(Ort, Datum) (Unterschrift)

Nur fur Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an
mindlichen Beratungen oder Anhérungen im Gemeinsamen Bundesausschuss
oder seinen Untergliederungen teilnehmen:

Ich willige ein, dass die oben angegebenen Sachverhalte im Rahmen der
Zusammenfassenden Dokumentation von Anhoérungen, die lUber die Website
des G-BA zuganglich ist, zusammenfassend unter Angabe meines Namens
veroffentlicht werden. Eine dartber hinausgehende Veroéffentlichung meiner
Angaben erfolgt nicht.

(Ort, Datum) (Unterschrift)

Formblatt 2 zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte fir Mitglieder,

deren Stellvertretung sowie Beraterinnen und Berater,
Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter, Vertreterinnen und Vertreter
der nach 8 137 SGB V zu beteiligenden Organisationen sowie
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Geschaftsstelle und der Institute nach
§8§ 137aund 139a SGB V

von:
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Name, Vorname

Die Erklarung zu mdglichen Interessenkonflikten erfolgt individuell und
selbstverantwortlich. Grundlage ist die Uberzeugung, dass ein im Einzelfall
gegebenenfalls vorliegender Interessenkonflikt eines Mitwirkenden zwar nicht fir
das Ergebnis einer Beratung des Bundesausschusses entscheidend sein muss,
aber das Verschweigen eines solchen Interessenkonfliktes dennoch die
Glaubwiirdigkeit und Rechtssicherheit des Verfahrens beschadigen kann.

Bei dieser Erklarung geht es explizit nicht um die kollektiven Interessen der
Trégerverbdnde nach 8 91 Absatz 1 S. 1 SGB V und der nach
Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Patientenorganisationen, die durch
im Bundesausschuss beteiligte Vertreter der Arzte, Zahnarzte, Krankenhauser,
Krankenkassen, Patienten und weiterer Gruppen fur ihre Seiten im Sinne der
gesetzlichen Aufgabenstellung der Gremien eingebracht werden sollen.

Vielmehr geht es um private oder persénliche Interessen der Beteiligten, welche
die unparteiische und objektive Mitwirkung beeintrachtigen oder potenziell
beeintrachtigen kénnen. Private oder persénliche Interessen umfassen jeden
maoglichen Vorteil fir den Erklarenden selbst, seine Familie/Lebenspartner,
sonstige Verwandte oder andere nahestehende Personen; ein Interessenkonflikt
kann deshalb auch dann vorliegen, wenn eine Institution oder Person, in deren
finanzieller Abhangigkeit der Erklarende oder eine andere ihm nahestehende
Person stehen, durch eine aus der Beratung mdglicherweise resultierende
Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses bevorteilt waren.

Unter Bericksichtigung dieser Erlauterungen geben Sie bitte konkret an, ob eines
oder mehrere der folgenden Charakteristika fur Sie oder o. g. Personen oder
Institutionen zutreffen:

Die Erklarung bezieht sich auf das folgende Gremium®:

1. Erfinder, Entwickler, Vertreiber, Patentinhaber oder Inhaber anderer Rechte im
Zusammenhang mit dem im Gremium konkret zu beratenden medizinischen
Verfahren (diagnostische oder therapeutische Methode, Produkt, Arzneimittel, o.
a.), eines Teils davon oder eines unmittelbaren Konkurrenz-Verfahrens?

Nein / Ja

2. Beschaftigung, Mitarbeit, Berater- oder Gutachtertatigkeit fir den Hersteller des
Verfahrens, fur eine entsprechende Vertreiberorganisation, fur Anwender des
Verfahrens oder eines unmittelbaren Konkurrenz-Verfahrens?

Nein / Ja

3. Finanzielle Erlose fur die Durchfihrung von Studien, Vortragstatigkeiten oder

Publikationen zu dem zu beratenden Verfahren oder einem unmittelbaren
Konkurrenz-Verfahren?

! fur jedes Gremium ist eine gesonderte Erklarung abzugeben.

10
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Nein / Ja

4. Besitz von Geschéftsanteilen, oder vergleichbaren Beteiligungen an Herstellern,
Vertreibern oder Anwendern des zu beratenden Verfahrens oder eines
unmittelbaren Konkurrenz-Verfahrens?

Nein / Ja

5. Finanzielle Erlése durch eigene Anwendung des zu beratenden Verfahrens oder
eines unmittelbaren Konkurrenz-Verfahrens?

Nein / Ja

6. Andere Interessen, die die Unbefangenheit in Bezug auf das zu beratende
medizinische Verfahren in Frage stellen kobnnen?

Nein / Ja

Soweit Sie mindestens eine der vorstehenden Fragen mit ja beantwortet haben,
geben Sie bitte an, ob Sie nach eigener Einschatzung dem mdglichen Ergebnis
eines im Gremium aktuell beratenen Themas nicht unbefangen gegeniiberstehen
und benennen Sie dies ggf.

Nein / Ja

Beratungsthema:

Ich erklare hiermit nach bestem Wissen und Gewissen, dass ich vollstandig alle
mir derzeit bekannten Umstédnde aufgefiihrt habe, die gegebenenfalls zu einem
personlichen Interessenkonflikt bei der themenbezogenen Mitwirkung beim
Bundesausschuss fuhren kénnen. Ich erklare weiterhin, dass ich jede Veranderung
dieser Umsténde unverziglich durch eine ergédnzende Erklarung aktualisieren und
die Erklarungen anderer Sitzungsteilnehmer absolut vertraulich behandeln werde.

Name/Anschrift Datum Unterschrift

Ich bin dartber aufgeklart, dass die Angaben den Teilnehmern des o. a. Gremiums
zur Einsicht gegeben werden und im Anschluss fir einen Zeitraum von funf Jahren
nach meinem Ausscheiden aus der Arbeit fiur den Gemeinsamen
Bundesausschuss vor der Einsicht unberechtigter Dritter geschitzt aufbewahrt
wird. Hiermit bin ich einverstanden.

Name/Anschrift Datum Unterschrift
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