Erlauterungen zur “Offenlegungserklarung*
gemal Abschnitt G der Verfahrensordnung des G-BA

Allgemeine Fragen
1. Wer ist verpflichtet, eine Offenlegungsklarung abzugeben?

Laut VerfO sind folgende in den Gremien beteiligte Personen (i. F. Verpflichte-
te) verpflichtet eine Offenlegungserklarung abzugeben:

e Mitglieder von Unterausschiissen, Themengruppen sowie Arbeitsgrup-
pen und deren Stellvertreter,

e Sachverstandige,

e Patientenvertreter,

e Vertreter der nach § 137 SGB V zu beteiligenden Organisationen (Ver-
treter der Bundesarztekammer, des Deutschen Pflegerats und des Ver-
bandes der Privaten Krankenversicherung),

e Mitarbeiter der Geschéftsstelle,

Die Erklarungsverpflichtung gilt fir Sitzungsteilnehmer. Insbesondere zweite
oder nachfolgend benannte Stellvertreter werden derzeit von der Geschéfts-
fuhrung nicht aufgefordert, eine Erklarung abzugeben. Ihnen obliegt es spa-
testens bei einer Sitzungsteilnahme, die Erklarung nachzureichen.

Fir die Beschlussgremien und das Plenum sind keine Offenlegungserklarun-
gen abzugeben, denn diese zielen darauf die Integritat der Entscheidungsvor-
bereitung zu sichern.

2. Muss eine Offenlegungserklarung in jedem Fall abgegeben werden oder
nur, wenn ein maoglicher persénlicher Interessenkonflikt besteht?

Die Erklarung muss in jedem Fall abgegeben werden.

3. Miussen bei den Angaben nahe stehende Personen bertcksichtigt wer-
den?

Private oder personliche Interessen sind nicht nur bei mdglichen Vergunsti-
gungen fur den Erklarenden selbst beriihrt. Auch bei Vorteilen fur Ehe-
/Lebenspartner, nahe Verwandte oder andere Personen, deren Begtinstigung
zumindest den Anschein erweckt, auch mittelbar den Erklarenden materiell
oder immateriell zu bevorteilen, kann ein Interessenkonflikt vorliegen. Der Er-
klarende sollte nicht nur die emotionale Bindung zu der nahe stehenden Per-
son und die Vorteilshdhe beriicksichtigen, sondern auch, dass z. B. Zahlungen
an den Ehepartner als verdeckte Zahlungen an den Erklarenden gewertet
werden kdnnten, und bereits der Anschein einen mdglichen Interessenkonflikt
begrindet.



4. Sind die Angaben auch zu in der Vergangenheit zurtickliegenden Ereig-
nissen zu machen?

Zurickliegende Ereignisse — wie die Uberweisung eines groReren Geldbetra-
ges vor 3 Jahren — kdnnen in die Gegenwart fortwirken, weil sich der Empfan-
ger weiter verpflichtet fihlt oder eine weitere Zahlung erhofft. Ob der Erkléaren-
de durch diese Ereignisse tatséchlich in seiner Meinungsbildung beeinflusst
ist, hangt stark vom Einzelfall ab. Bitte beachten Sie aber, dass auch hier be-
reits der mogliche und damit auch nur der anscheinende Interessenkonflikt in
den Feldern 1. bis 6. zu erklaren ist. Ob Sie zu einer unbefangenen Beratung
in der Lage sind, wird unter dem abschliel3enden Feld abgefragt.

Allzu weit in die Vergangenheit ist allerdings nicht zu gehen; Ereignisse die
langer als drei Jahre zuriickliegen, sind deshalb in aller Regel nicht zu erkla-
ren. Nicht als zurtickliegend sind jedoch Zahlungen zu werten, die - mit schrift-
lichen oder mindlichen - Zusagen verbunden wurden, deren Erfullung noch
aussteht.

5. Ist die personliche Betroffenheit von Patientenvertretern erklarungs-
pflichtig?

Patientenvertreter sind nicht verpflichtet Krankheiten anzugeben, von denen
sie oder ihnen nahestehende Personen betroffen sind. Weil sie nach Gesetz
und der Patientenbeteiligungsverordnung benannt wurden, um die Betroffe-
nensicht in der Beratung zu vertreten, ist die Betroffenheit Ausdruck eines kol-
lektiven Interesses, welche nicht im Konflikt zu ihrem Mandat im Bundesaus-
schuss steht.

Verfahrensfragen

6. Ist mit der Aufnahme von Beratungen die Vollstandigkeit der abgegebe-
nen Offenlegungserklarungen festzustellen?

Ja. Die Geschaftsfuhrung hat zu prufen, ob alle am Tisch sitzenden Verpflich-
teten ihre Erklarung abgegeben haben. Im Rahmen der Ubergangsregelung
sind die Offenlegungserklarungen bis Mitte Mai 2006 nachzureichen.

7. Wem sollen die Offenlegungserklarungen vorgelegt werden?

Die Erklarungen werden ausschlie3lich dem jeweiligen Beratungsgremium, in
dem die Verpflichteten persdnlich mit beraten oder gehort werden, vorgelegt.

Im Einvernehmen aller Mitglieder eines beratenden Gremiums kann auf die
Abgabe einer Offenlegungserklarung bei einer einmaligen Hinzuzie-
hung/Beratung/Anhdérung von Personen verzichtet werden; insbesondere,
wenn ein Angehdrter erwartungsgemal spezifische Interessen — wie z. B. die
eines von Richtlinien betroffenen Unternehmens - vertritt.



. Kann ich die Erklarung auch mailen oder faxen?

Nein, denn die Vertraulichkeit der Erklarungen konnte dann nicht gewahrleistet
werden. Die Offenlegung ist im Original per Post zu versenden.

. Sieht die VerfO bei Offenlegung von Interessenskonflikten den Aus-

schluss aus den Beratungen vor?

Nein, die Offenlegung dient ausschliel3lich der Transparenz und Darlegung
maoglicher Interessenskonflikte im jeweiligen Beratungsgremium.

10.Wo werden die abgegebenen Offenlegungserklarungen aufbewahrt?

Die Erklarungen werden nicht durch Dritte einsehbar fir finf Jahre in der Ge-
schaftsstelle aufbewahrt.

11.Wer kann Einsicht in die Offenlegungserklarung erhalten?

Einsichtnahme in die abgegebenen Offenlegungserklarungen erhalten aus-
schlie3lich die Personen in dem jeweils beratenden Gremium, die bereits eine
Erklarung abgegeben haben.

12.Wer kann in Zweifelsfallen vom Erklarenden zu potentiellen Interessens-

konflikten vertraulich befragt werden?

Der Vorsitzende des Gemeinsamen Bundesausschusses oder ein Justiziar
aus der Geschaftsstelle. Diese sind als Rechtsanwalte zugelassen und damit
zur Verschwiegenheit verpflichtet.

13.Wie ist die Aktualitat der Offenlegungserklarung zu gewahrleisten?

Der Erklarende ist verpflichtet, unaufgefordert seine Erklarung zu aktualisie-
ren. An diese Verpflichtung wird mit jeder Einladung zu Sitzungen von Unter-
ausschussen, Themengruppen sowie Arbeitsgruppen durch einen Standard-
textbaustein erinnert.

Alle zwei Jahre, beginnend ab dem Jahr 2008, erfolgt dartiber hinaus eine ge-
sonderte Aufforderung der Geschéftsstelle die Aktualitat der Offenlegungser-
klarungen zu tberprifen und bei Anderungsbedarf eine erneute Erklarung ab-
zugeben.



14.Wie wird mit Offenlegungserklarungen von Verpflichteten umgegangen,
die aus den Beratungen des G-BA ausscheiden?

Es gilt eine Aufbewahrungspflicht von finf Jahren nach Ausscheiden des Ver-
pflichteten.

Fragen zu einzelnen Unterpunkten der Offenlegungserkléarung

15.Sind auch bei Beratungsthemen zur Qualitatssicherung Offenlegungser-
klarungen abzugeben? Sind diese ,medizinische Verfahren® i. S. des
Formulars?

Auch bei Beratungen zu Themen der Qualitatssicherung sind Offenlegungser-
klarungen abzugeben, da auch diese i. d. R. medizinische Verfahreni. S. der
Offenlegungserklarung betreffen. Bei eher allgemeinen Beratungsgegenstan-
den, wie z. B. Qualitditsmanagement-Richtlinien, sollten Sie priifen, ob diese
wirtschaftliche Interessen — wie z. B. von Softwareherstellern - berthren, auf
die die Charakteristika der Fragen 1. bis 6. entsprechend anzuwenden sind.

16.Mussen bei verschiedenen Beratungsthemen - bedingt z.B. durch Mit-
gliedschaften in verschiedenen Gremien — mehrere Offenlegungserkla-
rungen abgegeben werden?

Je Gremium ist eine gesonderte Erklarung abzugeben, unabhangig davon, ob
fur das hoherrangige Gremium bereits eine Erklarung abgegeben wurde.

17.Ab welcher Hohe mussen finanzielle Erlése und ab welchem Umfang
mussen Geschéftsanteile oder vergleichbaren Beteiligungen angegeben
werden?

Die Hohe finanzieller Erlose und der Umfang von Beteiligungen spielt — abge-
sehen von vdllig unerheblichen Mengen — beim Ausfillen der Felder 1. bis 6.
keine Rolle. Ob der jeweilige Vorteil auch eine unbefangene Beratung er-
schwert, ist im letzten Feld zu erklaren.

18.Muss die Hohe der finanziellen Erl6se angegeben werden?
Es missen keine ndheren Angaben zu Erléshdhe oder zu Umfang der Beteili-

gungen gemacht werden. Das jeweilige Gremium ist jedoch berechtigt, Ruick-
fragen zu stellen.



19.Mussen auch ehrenamtliche Tatigkeiten aufgefihrt werden?

Auch ehrenamtliche Téatigkeiten sind —ebenso wie weitere immaterielle Bin-
dungen — zu erkléaren, wenn dadurch der Anschein erweckt wird, der Erklaren-
de sei zu einer unbefangenen Beratung nicht in der Lage.

20.Muss der Erklarende etwaige Umstande aufklaren, die bei ihm nahe ste-
henden Personen vorliegen, von denen er aber bis dato noch keine

Kenntnis hat?

Nein, eine aktive Aufklarung durch den Erklarenden ist nicht erforderlich, da
sich die Erklarung nur auf den jeweiligen aktuellen Kenntnisstand bezieht. Die
Erklarung ist aber im Sinne der Selbstverpflichtung jeweils zu aktualisieren,
wenn sich der Kenntnisstand geandert hat.



