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1 Zweck
Diese Verfahrensanweisung ergéanzt im Sinne der Korruptionspravention und zur Ver-
meidung von Interessenskonflikten die bestehenden Landesvorschriften und das Beam-
tenrecht.
Das Formular 021101 FO01 stellt die Erklarungen dar, welche die Beschaftigten der zu-
standigen Behorden oder die von ihnen beauftragten Sachverstandigen i. S.d. § 77a
Abs. 1 Satz 2 AMG abgeben.

2 Definitionen, Abkutrzungen und grundlegende Dokumente

Grundlegende Dokumente:
e Beamtengesetze des Bundes und der Lander*

o Gesetz zur Regelung des Statusrechts der Beamtinnen und Beamten der Lander (Be-
amtenstatusgesetz, BeamtenStG)*

e Tarifvertrag fiir den 6ffentlichen Dienst der Lander (TV-L)*
e Gesetz liber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz, AMG)*
e Verwaltungsverfahrensgesetz (VWVfG)' des Bundes und der Lander

e Die von der EMA in Abstimmung mit der Européischen Kommission veroffentlichten
Gemeinschaftsverfahren fir Inspektionen und Informationsaustausch/Compilation of
Community Procedures on Inspections and Exchange of Information - Quality Sys-
tems Framework for GMP Inspectorates (CoCP; EMA/572454/2014, Rev. 17)

e Die von der Europdaischen Arzneimittelagentur (EMA) verdffentlichten Dokumente

o Policy 44 ,European Medicines Agency policy on the handling of competing inter-
ests of scientific committees’ members and experts” (EMA/626261/2014, Rev. 1)

o Policy 58 “European Medicines Agency policy on the handling of competing inter-
ests of Management Board members” (EMA/MB/715362/2015, Rev. 1)

Definitionen fur den Geltungsbereich dieser VAW:

o Interessenskonflikt:

Ein Interessenskonflikt entsteht aus einer Reihe von Gegebenheiten, die ein Risiko
bergen, dass professionelles Urteilsvermdégen oder Handlungen mit Bezug auf ein
priméres Interesse (wie z. B. die Patientensicherheit), unangemessen durch ein se-
kundares Interesse (beispielsweise finanzieller Gewinn) beeinflusst werden.? Ein Inte-
ressenskonflikt liegt vor, wenn finanzielle oder sonstige Interessen insbesondere in
der pharmazeutischen Industrie bestehen, die die Neutralitdt beeinflussen kdnnten
(gem. &8 77a Abs. 1 AMG).

Y In der zum Zeitpunkt der Publikation der VAW giltigen Fassung

2 Zugrundeliegende Quelle: Institute of Medicine (US) Committee on Conflict of Interest in Medical Research,
Education, and Practice; Lo B, Field MJ, editors
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o Konkurrenzunternehmen:
Als in Konkurrenz stehende Firmen werden Unternehmen definiert, die zugelassene
Arzneimittel zur Behandlung derselben Krankheit herstellen.

¢ Finanzielle Interessen umfassen jede wirtschaftliche Beteiligung in der pharmazeuti-
schen Industrie, einschlieRlich:

o Aktienbesitz und/oder Beteiligungen am Kapital eines pharmazeutischen Unter-
nehmens. Wobei finanzielle Interessen durch einen Investmentfonds, einen Pensi-
onsfonds und/oder Anteile an nicht nominellen Investmentfonds oder ahnliche Ver-
einbarungen nicht unter diese Definition fallen, sofern sie diversifiziert (d. h. nicht
ausschlie3lich auf die pharmazeutische Industrie basierend) und unabhangig ver-
waltet (d. h. die aktienbesitzende Person hat keinen Einfluss auf ihre Finanzverwal-
tung) sind.

o Entschadigungen, Honorare, Gehalter, Zuschiisse oder sonstige Finanzmittel (ein-
schlielich Mieten, Sponsoring und Stipendien), die ein pharmazeutisches Unter-
nehmen an Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen der Arzneimitteliberwachung in per-
sonlicher Eigenschaft entrichtet, mit Ausnahme der Zahlung oder Erstattung von
Kosten, die im Zusammenhang mit einer Arbeitsleistung oder erbrachten Dienst-
leistung stehen (insbesondere Unterbringungs- und Reisekosten).

o Rechte an geistigem Eigentum, einschlieBlich Patente, Marken, Sachkenntnis
und/oder Urheberrechte bezogen auf ein Arzneimittel, die sich im eigenen Besitz
befinden oder von denen eine direkte Beglinstigung ausgenht.

e Nahe Familienmitglieder:
Unter nahen Familienmitgliedern werden Mitglieder der ersten Linie der Familie (d. h.
Ehepartner/in oder Partner/in, Kinder und Eltern) verstanden.

Weitere Definitionen und Abklrzungen siehe Glossar.

Grundsatze

Im Fall eines Interessenskonflikts nach § 77a AMG liegt Befangenheit im Sinne der Ver-
waltungsverfahrensgesetze der Lander vor.

Die unparteiische Amtsausiibung haben alle Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen der Arz-
neimitteliberwachung der Lander zu gewahrleisten.

Liegt ein Grund vor, der geeignet ist, Misstrauen gegen eine unparteiische Amtsaus-
Ubung zu rechtfertigen, oder wird von einer oder einem Beteiligten das Vorliegen eines
solchen Grundes behauptet, so hat, wer in einem Verwaltungsverfahren fiir eine Behoérde
tatig werden soll, die Leiterin oder den Leiter der Behérde oder die oder den von dieser
oder diesem Beauftragten zu unterrichten und sich auf deren oder dessen Anordnung der
Mitwirkung zu enthalten.

Die Besorgnis der Befangenheit griindet sich auf objektive Grundlagen, die einer Nach-
prufung zuganglich sind und sich unmittelbar auf die Person des Amtstragers beziehen.
Ein Amtstréger ist jede einzelne beteiligte Person mit Entscheidungs- und Unterschrifts-
befugnis.

Beispiele fur Interessenskonflikte, die die Befangenheit des Amtstragers begrinden:

¢ Finanzielle Interessen wie z. B.
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o Aktien der pharmazeutischen Industrie und Kapitalbeteiligungen an der pharma-

O

zeutischen Industrie

Abfindungen, Entschadigungen, Honorare, Patente, Gehalter, Zuschisse oder
sonstige Finanzmittel (einschliel3lich Mieten, Sponsoring und Stipendien)

e Sonstige Interessen wie z. B.

o Verginstigungen, Geschenke usw.

O

Nach

Personliche Beziehungen

§ 20 Abs. 1 Verwaltungsverfahrensgesetz sind wegen Befangenheit von einem

Verwaltungsverfahren ausgeschlossene Personen:

1.
2.
3.

wer selbst Beteiligter ist;
wer Angehdriger eines Beteiligten ist;

wer einen Beteiligten kraft Gesetzes oder Vollmacht allgemein oder in diesem
Verwaltungsverfahren vertritt;

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

wer bei einem Beteiligten gegen Entgelt beschéftigt ist oder bei ihm als Mitglied
des Vorstands, des Aufsichtsrates oder eines gleichartigen Organs tatig ist; dies
gilt nicht fiir den, dessen Anstellungskorperschaft Beteiligte ist;

wer aulRerhalb seiner amtlichen Eigenschaft in der Angelegenheit ein Gutachten
abgegeben hat oder sonst tétig geworden ist,

Dem Beteiligten steht gleich, wer durch die Tatigkeit oder durch die Entscheidung einen
unmittelbaren Vorteil oder Nachteil erlangen kann.

Angehdorige im Sinne § 20 Abs. 5 dieser Vorschrift sind:

1.
2.

2a.

3.
4.
5.
6.

6a.

der Verlobte,

der Ehegatte,

der Lebenspartner

Verwandte und Verschwagerte gerader Linie,

Geschwister,

Kinder der Geschwister,

Ehegatten der Geschwister und Geschwister der Ehegatten,
Lebenspartner der Geschwister und Geschwister der Lebenspartner
Geschwister der Eltern,

Personen, die durch ein auf langere Dauer angelegtes Pflegeverhaltnis mit hausli-
cher Gemeinschaft wie Eltern und Kind miteinander verbunden sind (Pflegeeltern
und Pflegekinder).

Angehdrige sind die aufgefiihrten Personen auch dann, wenn

1.

la.

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

in den Fallen der Nummern 2a, 3 und 6a die die Beziehung begriindende Lebens-
partnerschaft nicht mehr besteht;
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2. in den Fallen der Nummern 3 bis 7 die Verwandtschaft oder Schwagerschaft durch
Annahme als Kind erloschen ist;

3. im Falle der Nummer 8 die hdusliche Gemeinschaft nicht mehr besteht, sofern die
Personen weiterhin wie Eltern und Kind miteinander verbunden sind.

Geschenke und Verglnstigungen kénnen zusétzlich als Vorteilsnahme im Amt angese-
hen werden und fallen damit auch unter die Antikorruptionsgesetze der Lander.

4 Verfahren

Etwaige Interessenskonflikte sind gegeniber den Vorgesetzen oder der Behérdenleitung
zu offenbaren.

Im Hinblick auf ein geordnetes transparentes Verfahren ist die Erklarung zu Interessens-
konflikten nach § 77a AMG jahrlich in einem Inspektorat oder einem Land, in dem die be-
rufliche Tatigkeit der erklarenden Person (siehe 4.1) erfolgt, abzugeben. Die Erklarung
wird transparent (siehe 4.2) dokumentiert und offengelegt (siehe 4.3) sowie abschlieRend
bewertet (siehe 4.4 und 4.5). Die Erklarung wird jahrlich aktualisiert.

4.1 Personenkreis

In den Einrichtungen des Geltungsbereiches, in denen Vollzugsaufgaben nach dem
AMG - insbesondere Inspektionstatigkeiten, die Bearbeitung von Erlaubnisantragen,
WHO-Exportzertifikaten, Beanstandungen, Verbraucherbeschwerden, Qualitdtsmangel-
meldungen, Rickrufen sowie begiinstigenden oder belastenden Verwaltungsentschei-
dungen - wahrgenommen werden, wird von jeder einzelnen beteiligten Person mit Ent-
scheidungs- und Unterschriftsbefugnis (siehe Stellenbeschreibung nach VAW 041105)
vor Beginn der Tatigkeit eine Erklarung gemaf Formular 021101 F01 abgegeben.

Das Verfahren ist entsprechend fur Sachverstandige anzuwenden.

Von diesem Verfahren ausgenommen sind Sachverstandige, die als Mitarbeiterin-
nen/Mitarbeiter von Bundesoberbehdrden unter die Regelungen des § 77a AMG fallen.
Im Fall der Beteiligung im Inland kann grundsétzlich auf die gemafl § 77a Satz 2 AMG
dort vorliegenden Erklarungen verwiesen werden. Im Fall der Beteiligung im Ausland ist
eine formlose Bestatigung der/des Sachverstandigen oder ihrer/seiner Dienststelle aus-
reichend, dass eine solche Erklarung bei der eigenen Behotrde aktuell vorliegt und dass
diese Bewertung das Inspektorat oder das Land oder den Staat, in dem die berufliche
Tatigkeit erfolgt, hinreichend berticksichtigt.

Die dienstlichen Kontaktdaten aller Inspektorinnen und Inspektoren werden gemaf Mel-
dungen der Lander an die ZLG auf der ZLG-Website publiziert.

4.2 Inhalte und Umfang der Erklarung

Die Erklarung gemal Formular 021101_FO01 erfolgt vollumféanglich, ohne Einschrankun-
gen auf den Zustandigkeitsbereich der erklarenden Person oder sonstige geographische
Einschrankungen.

Die Erklarung umfasst 5 Themenbereiche:

offentlich
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Themenbereich 1:
Ehemalige Arbeitgeber und berufliche Aktivitaten des Amtstragers

Der Betrachtungszeitraum fur die Erklarung zu etwaigen Interessenskonflikten umfasst
bezlglich der Betriebszugehorigkeit mindestens den Zeitraum von funf Jahren vor dem
Jahr der Erklarung. Die Entscheidung uber eine Erweiterung oder Kirzung dieses Zeit-
raums obliegt der nach 4.4 und 4.5 bewertenden Person und ist auf dem Formular ent-
sprechend zu dokumentieren.

Themenbereich 2:

Nebentatigkeiten des Amtstragers

Alle dienstlich relevanten Nebentatigkeiten sind zu benennen.
Themenbereich 3:

Finanzielle Interessen oder sonstige Beteiligungen an Betrieben, Eirichtungen und
naturlichen Personen in der pharmazeutischen Industrie durch den Amtstrager

Hier sind Angaben lber Aktien oder Kapitalbeteiligungen, Abfindungen usw. vorzuneh-
men.

Themenbereich 4;:

Finanzielle Interessen oder sonstige Beteiligungen an Betrieben, Einrichtungen
und natlrlichen Personen in der pharmazeutischen Industrie durch Angehorige,
die einen Interessenskonflikt mit der ausgetbten Tatigkeit darstellen kénnten und
daher dem Inspektorat/dem Land - in dem die berufliche Tatigkeit erfolgt - bekannt
sein sollten

Im Fall von finanziellen Interessen in Form des Besitzes von Aktien oder Kapitalbeteili-
gungen begrenzt sich i. d. R. der Kreis der unmittelbar persénlich Betroffenen auf die na-
hen Familienmitglieder.

Diese Begrenzung stellt i. d. R. die objektiv Uberprifbare Grundlage fir die Befangenheit
im Verwaltungsverfahren dar, da uber finanzielle Interessen keine Auskunft geholt wer-
den kann.

Im Fall bekannter finanzieller Interessen der Angehérigen i. S. d. Verwaltungsverfahrens-
rechts sind auch dazu Angaben zu machen.

Themenbereich 5;

Tatigkeiten, Interessen oder personliche Beziehungen sowie Anstellung von An-
gehorigen, die einen Interessenskonflikt mit der ausgelbten Tatigkeit darstellen
kdénnten und daher dem Inspektorat/dem Land - in dem die berufliche Tatigkeit er-
folgt - bekannt sein sollten.

Hier sind alle Angehorigen gemall Verwaltungsverfahrensgesetz zu benennen, soweit
der Amtstrager Uber den Sachverhalt Kenntnis besitzt.

Hierbei werden von der amtlich tatigen oder im amtlichen Auftrag tatig werdenden Person
Aspekte zu ihrer moéglichen Befangenheit i. S. d. Regelungen des § 20 Abs. 1 i. V. m.
Abs. 5 VWVfG (Ausschluss von Personen bzw. deren Angehdrige von einem Verwal-
tungsverfahren) offengelegt. Anhaltspunkte fiir eine mogliche Befangenheit sowie insbe-
sondere etwaige finanzielle Interessen hieraus (vermdgensmallige Abhangigkeit) oder fur
direkte oder indirekte Einflussmdglichkeiten auf Entscheidungen der erklarenden Person
kénnen sich z. B. ergeben
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e aus evtl. bestehenden Auflagen anderer Personen oder auch vorgesetzter Stellen

o bei vermogensrechtlich verbundenen Personen, ohne dass die erklarende Person von
sich aus aktiv werden musste (z. B. im gesetzlich geregelten Erbfall)

e bei unmindigen Kindern bzw. bei betreuten Personen (auch ohne unmittelbare ge-
schaftsmaRige Verbindung)

4.3 Zeitraum und Schriftform der Erklarung

Die schriftliche Erklarung gemafl Formular 021101 FO1 ist mindestens einmal jahrlich
durch die betroffene Person selbst abzugeben. Der Zeitabstand zwischen den einzelnen
Erklarungen (Datum der Erklarung) sollte 18 Monate nicht unbegriindet tberschreiten.

Personen der OLB geben, sofern Aufgaben nach AMG (siehe 4.1) vollzogen werden,
mindestens einmal jahrlich eine schriftliche Erklarung zu Interessenskonflikten geman
Formular 021101_FO01 ab.

Hinweis: Die Vorgaben der EMA bleiben davon unbertihrt.

4.4 Bewertung der Erklarung

Die Erklarung wird von der Inspektoratsleitung bzw. der dienstvorgesetzten Person be-
wertet. Die bewertende Person entscheidet, inwieweit ein Interessenskonflikt eine Be-
schrankung der Aufgabenzuweisung hinsichtlich bestimmter Betriebe, Einrichtungen oder
Personen erforderlich macht. Handelt es sich bei der zu bewertenden Person um die Lei-
tung des Inspektorates selbst, erfolgt die Entscheidung durch deren dienstvorgesetzte
Person.

Sofern alle Fragen mit ,nein” beantwortet werden, kann die erklarende Person hinsicht-
lich der zu Uberwachenden Betriebe, Einrichtungen und Personen im Zustandigkeitsbe-
reich im Vollzug arzneimittelrechtlicher bzw. tiergesundheitsrechtlicher Vorschriften un-
eingeschrankt tatig werden.

Sofern eine der Fragen mit ,ja” beantwortet wird, sind weitere Erlduterungen unter ,Be-
merkungen” erforderlich. Die bewertende Person teilt der Leitung des Inspektorates bzw.
der dienstvorgesetzten Person (sofern nicht in Personalunion) das Ergebnis der Bewer-
tung mit. Der Leitung des Inspektorates bzw. der dienstvorgesetzten Person obliegt es,
die erforderlichen organisatorischen Maf3nahmen - im Fall von Beschrankungen der Auf-
gabenzuweisung in Abstimmung mit der bewertenden Person - umzusetzen.

Das Ergebnis der Bewertung ist der erklarenden Person in Durchschrift zur Kenntnis zu
geben. Die Kenntnisnahme ist zu dokumentieren. Dabei sind etwaige Beschrankungen
der Aufgabenzuweisung zu erlautern. Das Original der Erklarung verbleibt in der zustan-
digen Behorde bzw. dem Inspektorat.

Die erklarende Person ist verpflichtet, Anderungen, die zu einem Interessenskonflikt fih-
ren kdnnten, unverziglich schriftlich anzuzeigen. Bei Veranderung der bisherigen Bewer-
tungsgrundlage ist eine erneute Prufung erforderlich.

Eine erneute Prifung kann insbesondere auch erforderlich werden, wenn:

o die Inspektorin oder der Inspektor im Rahmen der Amtshilfe in einem anderen Zustan-
digkeitsbereich aktiv wird oder das Inspektorat wechselt

e neue Firmen im Zustandigkeitsbereich hinzukommen
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Inspektionen neuer Firmen im Drittland durchgefiihrt werden

4.5 Kriterien zur Bewertung der Erklarung

Die Interessenskonflikterklarungen sind stets fir den Einzelfall zu betrachten. Folgende
Kriterien fuhren immer zu Einschrankungen in der Tatigkeit, stellen aber keine abschlie-
Rende Aufzahlung dar:

Lag eine Anstellung innerhalb der letzten fiinf Jahre in einer zu Uberwachenden Firma
vor, fuhrt dies zu einem Ausschluss fir Inspektionen sowie alle Verwaltungsverfahren
in Verbindung mit dieser bestimmten Firma oder einer Firma die sich bekanntermal3en
im gleichen Firmenverbund befindet.

Lag innerhalb der letzten finf Jahre oder liegt aktuell eine Anstellung eines nahen
Familienmitglieds in einer zu Uberwachenden Firma vor, fihrt dies zu einem Aus-
schluss fur Inspektionen sowie alle Verwaltungsverfahren in Verbindung mit dieser
bestimmten Firma oder einer Firma die sich bekanntermaf3en im gleichen Firmenver-
bund befindet.

Besitzen Inspektorinnen und Inspektoren finanzielle Interessen an einer Firma der
pharmazeutischen Industrie, fihrt dies zu einem Ausschluss fir Inspektionen sowie al-
le Verwaltungsverfahren in Verbindung mit dieser bestimmten Firma oder einer Firma
die sich bekanntermaf3en im gleichen Firmenverbund befindet.

Interessenskonflikte der Inspektorinnen und Inspektoren beziiglich eines bekannten
direkten Konkurrenzunternehmens begrinden eine besonders grindliche Bewer-
tungsprifung und fihren zu einem Ausschluss fir Inspektionen sowie alle Verwal-
tungsverfahren in Verbindung mit der bekannten in Konkurrenz stehenden Firma.

Besitzen nahe Familienmitglieder Aktien einer Firma, fuhrt dies grundsatzlich zu einem
Ausschluss fir Inspektionen sowie alle Verwaltungsverfahren in Verbindung mit dieser
bestimmten Firma flr die Inspektorin oder den Inspektor.

Anlagen und Formulare

Formular:
021101_FO01 ,Erklarung zu Interessenskonflikten®

Anderungsgrund

Regulare Uberarbeitung

Umfassende Klarstellungen u. a. durch Definitionen (Ziffer 2) und Auflistung von Krite-
rien zur Bewertung der Erklarung (Ziffer 4.5)

Darstellung des gesetzlichen Rahmens

Anpassung an die CoCP (EMA/572454/2014 Rev 17) ,Quality Systems Framework for
GMP Inspectorates”

Verweis auf Policy 44 (EMA/626261/2014, Rev. 1) ,European Medicines Agency poli-
cy on the handling of competing interests of scientific committees’ members and ex-
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perts” und Policy 58 (EMA/MB/715362/2015, Rev. 1) “European Medicines Agency
policy on the handling of competing interests of Management Board members”

o Wegfall des Formulars 021101_F02 ,Erklarung zu Interessenkonflikten fiir Sachver-

standige bezogen auf einzelne Inspektionen®
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