P ARZNEIMITTEL

A KOMMISSION
der Deutschen Apotheker ¥

Geschaftsordnung

der Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK)

1. Aufgaben

(1) Die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK) ist ein standiger
Sachverstandigen-Ausschuss der ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apo-
thekerverbande e. V.

(2) Sie nimmt die Aufgaben der Arzneimittelkommission der Apotheker nach § 53
Arzneimittelgesetz (AMG) und der entsprechenden Arzneimittelkommission der
Kammern der Heilberufe, u. a. nach § 52b, Abs. 3b AMG und 8 62 AMG sowie
der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Aus-
wertung von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach 8 63 AMG wabhr.

(3) Sie nimmt weiterhin die in den Berufsordnungen der Landesapotheker-
kammern genannten Aufgaben wabhr.

(4) Die AMK bearbeitet aul3erdem weitere fachspezifische, medizinisch-pharma-

kologische bzw. toxikologische Themen aus dem Bereich der Pharmakothera-

pie.



2. Mitglieder

(1) Die Kommission soll aus mindestens 15 und maximal 25 Sachverstandigen be-
stehen. Der Geschéftsfihrende Vorstand der ABDA (GfV der ABDA) beruft die
Mitglieder auf die Dauer von 4 Jahren. Eine Wiederberufung ist moglich.

(2) In der Kommission sollen als Mitglieder insbesondere Sachverstandige aus fol-
genden Bereichen vertreten sein: Offentliche Apotheke, Krankenhausapotheke,
Universitat (Fachgebiete Pharmakologie, Toxikologie, Klinische Pharmazie, Klini-
sche Pharmakologie, Medizin, Pharmazeutische Technologie/Biopharmazie,
Pharmazeutische Analytik, Pharmazeutische/Medizinische Chemie, Pharmazeu-
tische Biologie), Bundeswehrpharmazie. Ein Mitglied soll dem GfV der ABDA an-
gehoren.

(3) Eine (Wieder-)Berufung ist nicht mdglich, wenn der Sachverstandige das 67. Le-
bensjahr vollendet hat. Vollendet ein Mitglied wahrend einer Berufungsperiode
das 67. Lebensjahr, endet die Mitgliedschaft zum Ende dieser Berufungsperiode.

(4) Der Vorsitzende der AMK wird vom GfV der ABDA auf die Dauer von 4 Jahren
berufen. Eine Wiederberufung ist moglich.

(5) Ein stellvertretender Vorsitzender kann von den Kommissionsmitgliedern mit ein-
facher Mehrheit gewahlt werden.

(6) Der wissenschaftliche Leiter (oder sein Vertreter) des Zentrallaboratoriums Deut-
scher Apotheker e. V., ein Vertreter der DAC/NRF-Kommission, ein Vertreter des
Deutschen Arzneiprufungsinstituts e. V. (DAPI), ein Vertreter der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), ein Vertreter des Bundesinstituts
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), ein Vertreter des Paul-Ehrlich-In-
stituts (PEI) und ein Vertreter der AVOXA/ABDATA Pharma-Daten-Service kon-
nen an den Sitzungen der Kommission als standige Gaste teilnehmen.

(7) Die AMK kann fur bestimmte Aufgaben weitere Sachverstandige sowie den Wis-
senschaftlichen Beirat der Bundesapothekerkammer (BAK) hinzuziehen.

(8) Die Arbeit der Mitglieder im Rahmen der Kommission erfolgt ehrenamtlich.

(9) Fur die Teilnahme an den Kommissionssitzungen werden den Mitgliedern die Rei-
sekosten nach den Richtlinien der ABDA erstattet.

(10) Fuirdie Teilnahme an den Kommissionssitzungen kann den Mitgliedern pro Rei-
setag eine Aufwandsentschadigung gezahlt werden, die der H6he nach der pau-

schalen Vertretergebuhr nach der Regelung fur Kostenerstattung bzw. Zahlung
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von Aufwandsentschadigung der ABDA in der jeweilig aktuellen Fassung ent-
spricht (derzeit € 278,25; bei bis zu 4-stindiger Abwesenheit € 139,13), es sei
denn das Mitglied ist hauptamtlich fur die Berufsorganisationen der Apotheker-

schaft auf Bundes- oder Landesebene tatig.

3. Arbeit der Kommission

(1) Die Kommission soll jahrlich mindestens zweimal zu Sitzungen zusammentre-
ten; diese kobnnnen auch als Webkonferenzen durchgefuhrt werden. Der Vor-
sitzende leitet die Sitzungen. Ist er verhindert, so tritt an seine Stelle der Leiter
der Geschéftsstelle der AMK oder dessen Vertreter.

(2) Die Sitzungen der Kommission werden durch die Geschéftsstelle der AMK
vorbereitet und untersttitzt. Die Einladungen zu den Sitzungen sollen mit Be-
kanntgabe der Tagesordnung mindestens 14 Tage vor dem Sitzungstermin
den Mitgliedern bekannt gegeben werden.

(3) Die Kommission ist beschlussfahig, wenn mehr als die Halfte ihrer Mitglieder
anwesend sind bzw. an der Abstimmung teilnehmen.

(4) Uber bestimmte Fragen kann auf Veranlassung des Vorsitzenden auRerhalb

von Sitzungen schriftlich abgestimmt werden.

4. Geschéaftsstelle der AMK

(1) Die Geschafte der AMK werden durch die Geschéftsstelle gefthrt.

(2) Der Leiter der Geschéftsstelle der AMK ist hauptamtlicher Leiter der entspre-
chenden Abteilung im Geschéftsbereich Arzneimittel der ABDA.



5. Vertraulichkeit

Inhalte und Verlauf der Kommissionssitzungen sind vertraulich. Die Geschaftsstelle
der AMK entscheidet im Benehmen mit dem Vorsitzenden, ob anderen Personen, In-
stitutionen, Gremien oder Firmen Uber Ergebnisse der Verhandlungen Auskunft erteilt

werden darf.

6. Interessenkonflikte

Eine entscheidende Voraussetzung fir die Arbeit der AMK ist die Unabhéngigkeit bei
Bewertungen und Stellungnahmen. Die Mitglieder der Kommission erfillen ihre Auf-
gaben daher unabhangig und sind in ihrer Tatigkeit fur die AMK an keinerlei Weisun-
gen der Berufsorganisationen der Apotheker auf Bundes- oder Landesebene gebun-
den.

Die Mitglieder sind verpflichtet, potenzielle Interessenkonflikte, v. a. aufgrund von pri-
vaten oder beruflichen Beziehungen, im laufenden Kalenderjahr und der davor liegen-
den drei Jahre, insbesondere zu pharmazeutischen Unternehmen, Herstellern von Me-
dizinprodukten oder industriellen Interessenverbanden gegenuber dem Vorsitzenden
der AMK schriftlich offenzulegen. Der Vorsitzende der AMK hat seine potenziellen In-
teressenkonflikte dem Prasidenten der ABDA schriftlich offenzulegen.
Interessenkonflikte sind definiert als Situationen, die ein Risiko dafiir schaffen, dass
professionelles Urteilsvermdégen oder Handeln, welches sich auf ein priméres Inte-
resse bezieht, durch ein sekundares Interesse unangemessen beeinflusst wird. Inte-
ressenkonflikte sind nicht per se negativ zu bewerten, denn sie manifestieren sich
durch das bloRe Nebeneinander von primaren und sekundaren Interessen, unabhan-
gig davon, ob ein primares Interesse tatsachlich von sekundaren Interessen beein-
flusst wird oder nicht.

Interessenkonflikte kbnnen v. a. in folgenden Bereichen entstehen: Beschaftigungs-
oder Beratungsverhaltnisse, Honorare fir Vortrage, Stellungnahmen oder Gutachten,
erhaltene Drittmittel oder sonstige Unterstitzung, Patente, Aktien oder Geschaftsan-
teile in relevanter Hohe, Honorare fur die Autorschaft bei Artikeln sowie “intellektuelle®
Interessenkonflikte, z. B. durch Aktivitaten in Fachgesellschaften, Berufsverbanden,

Institutionen der Selbstverwaltung oder Patientenselbsthilfegruppen.



Die Bewertung, ob durch den Interessenkonflikt das primére Interesse unangemessen
beeinflusst wird oder nicht, obliegt ausschlie3lich dem Vorsitzenden der AMK bzw., im

Falle des Vorsitzenden, dem Prasidenten der ABDA.

7. Inkrafttreten

Diese Geschaftsordnung tritt mit dem Tage der Beschlussfassung durch den Ge-

schaftsfuhrenden Vorstand der ABDA in Kraft.

Berlin, den 19. August 2020

Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung
sowohl mannlicher als auch weiblicher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die
Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl Personen jeglichen Ge-

schlechts ein.



	4. Geschäftsstelle der AMK

