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Geschaftsordnung

des Wissenschaftlichen Beirats des Paul-Ehrlich-Instituts
vom 20.11.2012

Praambel

Das Paul-Ehrlich-Institut ist eine Bundesoberbehdrde im Geschéftsbereich des Bundes-
ministeriums fur Gesundheit. Es hat die Aufgabe, in Zulassungsverfahren die Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit einer Reihe von biologischen, insbesondere immunbio-
logischen Human- und Veterinararzneimitteln (u.a. Impfstoffe, Immunglobuline, Blutzube-
reitungen, Test- und Therapieallergene, Gen-und Zelltherapeutika, Gewebe) nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis zu Uberprifen und tber die Zulassung zu ent-
scheiden. Weiterhin ist das Paul-Ehrlich-Institut in die fortlaufende staatliche Betreuung
eines Arzneimittels, z.B. durch Chargenprifung oder Sammlung und Bewertung von un-
erwiinschten Arzneimittelwirkungen, eingebunden. Im Laufe des Prozesses der europai-
schen Einigung hat sich der Wirkungsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts auch auf europai-
sche Verfahren ausgedehnt.

Das Paul-Ehrlich-Institut muss seine Aufgaben auf den Gebieten des Gesundheits- und
Verbraucherschutzes sowie bei der Beratung der Bundesregierung mit ausgewiesenem
wissenschaftlichen Sachverstand durchfihren. Wesentliche Voraussetzung dafir ist die
eigene wissenschaftliche Arbeit, insbesondere auf den Gebieten Bakteriologie, Virologie,
Immunologie, Allergologie, Hamatologie und Medizinische Biotechnologie.

Der ,Wissenschatftliche Beirat* soll das Paul-Ehrlich-Institut dabei begleiten, seine fachli-
che und wissenschaftliche Arbeit auf einem international konkurrenzfahigen Niveau
durchzufiihren. Seine Zusammensetzung, seine Aufgaben und seine Verfahrensweisen
werden in dieser Geschaftsordnung beschrieben.

Der Vorsitzende des Wissenschaftlichen Beirates ist wahrend seiner Amtsdauer Mitglied
im "Gemeinsamen Wissenschaftlichen Beirat fir die Behdrden im Geschéftsbereich des
Bundesministeriums fur Gesundheit". Der Stellvertreter des Vorsitzenden soll als stéandi-
ger Gast an den Sitzungen dieses Gemeinsamen Wissenschaftlichen Beirates teilneh-
men.

§1
Aufgaben

Der Wissenschaftliche Beirat des Paul-Ehrlich-Instituts (im folgenden "Beirat" genannt)
hat die Aufgabe,

1. zur fachlichen und wissenschaftlichen Leistung des Paul-Ehrlich-Instituts regelmafig
Stellung zu nehmen,
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2. bei der Entwicklung mittel- und langfristiger Ziele beratend mitzuwirken,
3. die Zusammenarbeit mit anderen Forschungseinrichtungen zu fordern,

4. bei der Optimierung der Institutsorganisation, insbesondere hinsichtlich der Arbeit im
fachlich-wissenschaftlichen Bereich, beratend zur Seite zu stehen und

5. auf Anfrage fachlichen Rat im Vorfeld von Entscheidungen zu geben.

Aufgaben und Verantwortung des Paul-Ehrlich-Instituts und der Fach- und Dienstaufsicht
bleiben unberdhrt.

§2
Zusammensetzung und Berufung

(1) Die Mitglieder des Beirates sind wissenschaftlich anerkannte Fachleute in den Be-
reichen, in denen die Arbeitsfelder des Paul-Ehrlich-Instituts liegen.

(2) Die Mitglieder des Beirats werden vom Préasidenten des Paul-Ehrlich-Instituts mit
Zustimmung des Bundesministeriums fur Gesundheit flr einen einheitlichen Beru-
fungszeitraum von vier Jahren berufen. Eine mehr als einmalige Wiederberufung
soll nur in Ausnahmeféllen stattfinden. Berufung und Wiederberufung sollen nicht
nach Vollendung des siebzigsten Lebensjahrs des zu Berufenden ergehen. Schei-
det ein Mitglied vor Ablauf des Berufungszeitraumes aus, so kann ein neues Mit-
glied fur die verbleibende Zeit berufen werden.

(3) Der Beirat besteht aus maximal 15 Mitgliedern.

(4) Die Mitgliedschaft im Beirat ist ein personliches Ehrenamt. Bei Ausubung dieses
Amtes sind die Mitglieder nur ihnrem Gewissen verantwortlich und zu unparteiischer
Wahrnehmung ihrer Aufgaben verpflichtet. Das Mitglied kann jederzeit sein Aus-
scheiden gegentber dem Paul-Ehrlich-Institut erklaren.

(5) Den Mitgliedern des Beirats steht eine Abfindung nach den Richtlinien des Bundes-
ministers der Finanzen fur die Abfindung der Mitglieder von Beirdten, Ausschissen,
Kommissionen und &hnlichen Einrichtungen im Bereich des Bundes vom 09. No-
vember 1981 in der jeweils gliltigen Fassung zu.

§3
Weitere Beteiligungen

(1) An den Sitzungen des Beirates nehmen in der Regel der Prasident des Paul-
Ehrlich-Instituts sowie, gegebenenfalls beschrankt auf bestimmte Tagesordnungs-
punkte, von ihm benannte Mitarbeiter des Paul-Ehrlich-Instituts teil.

Seite 2/5



Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel ‘V'

Federal Institute for ines and Biomedicin P8U|-Ehr|ICh-|nStltUt
ederal Institute for Vaccines and Biomedicines [R\

(2) Zu den Sitzungen werden als Gaste Vertreter des Bundesministeriums fur Gesund-
heit, des Bundesministeriums fir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz,
des Robert Koch Instituts, des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte
und des Bundesinstituts flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit eingela-
den.

(3) Fur konkrete Fragestellungen kann der Beirat mit Mehrheit seiner Stimmen Exper-
ten beiziehen, die fur das zu behandelnde Thema in besonderer Weise ausgewie-
sen sind. Diesen Experten steht eine Abfindung entsprechend § 2 Abs. 5 zu.

84
Vorsitzender, Stellvertreter

(1) Die Mitglieder des Beirates wahlen aus ihrer Mitte einen Vorsitzenden und dessen
Stellvertreter. Die Wahl erfolgt mit der Mehrheit der berufenen Mitglieder. Bei Stim-
mengleichheit entscheidet das Los.

(2) Die Amtsdauer des Vorsitzenden und seines Vertreters entspricht dem Berufungs-
zeitraum von vier Jahren. lhnen steht das Recht zu, von ihrem Amt zurlickzutreten,
ohne zugleich als Mitglied auszuscheiden.

(3) Fur den verbleibenden Berufungszeitraum wird aus der Mitte der Mitglieder ein neu-
er Vorsitzender oder Stellvertreter gewahlt. Absatz 1 Satz 2 und 3 gelten entspre-
chend.

§5
Geschaftsfuhrung, Einladung zu Sitzungen, Tagesordnung

(1) Das Paul-Ehrlich-Institut fihrt die Geschafte des Beirats im Einvernehmen mit dem
Vorsitzenden.

(2) Der Beirat wird zweimal jahrlich einberufen, darliber hinaus, wenn der Vorsitzende,
das Bundesministerium fiur Gesundheit oder das Paul-Ehrlich-Institut dies flir erfor-
derlich halten. Den Wiinschen der Beiratsmitglieder, des Bundesministeriums fur
Gesundheit oder des Paul-Ehrlich-Instituts nach Beratung bestimmter Themen ist
bei der Aufstellung der Tagesordnung Rechnung zu tragen.

(3) Die Einladungen zu den Sitzungen sind unter Beifligung der Tagesordnung mindes-
tens 21 Tage vor der Sitzung zu versenden; in Ausnahmeféllen kann davon abge-
sehen werden. Die Tagesordnung wird zur gleichen Zeit im Internet veroffentlicht.

(4) Die Sitzungen finden in der Regel im Paul-Ehrlich-Institut statt.

(5) Der Vorsitzende oder sein Stellvertreter eroffnet, leitet und schlief3t die Sitzungen.
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§6
Beschlussfahigkeit, Abstimmungen, Beschlussfassung

(1) Der Beirat ist beschlussfahig, wenn die Mehrzahl seiner Mitglieder anwesend ist.
Unbeschadet des § 4 Abs. 1 und des § 10 trifft er seine Beschliisse mit der Mehrheit
der anwesenden berufenen Mitglieder.

(2) Der Beirat kann die Ergebnisse seiner Beratungen in schriftlichen Voten niederle-
gen. Sie werden vom Vorsitzenden unterzeichnet.

(3) Wird eine einheitliche Auffassung nicht erzielt, sollen die unterschiedlichen Meinun-
gen schriftlich dargelegt werden, sofern der Beirat oder einzelne seiner Mitglieder
dies fur erforderlich halten.

(4) Die Voten sind dem Prasidenten des Paul-Ehrlich-Instituts durch den Vorsitzenden
zuzuleiten. Der Vorsitzende berichtet dem Beirat zu gegebener Zeit
Uber die Umsetzung.

(5) Eine Veroffentlichung der Voten ist nicht vorgesehen.

87
Vertraulichkeit

Die Sitzungen des Beirats sind nicht offentlich. Die Mitglieder des Beirats und die von ihm
hinzugezogenen Sachverstandigen sind verpflichtet, Gber die Beratungen und Uber den
Inhalt der dem Beirat gegebenen Informationen Verschwiegenheit zu bewahren.

§8
Interessenkonflikte

Interessenkonflikte einzelner Mitglieder, die aus dem Beratungsthema des Beirats resul-
tieren konnten, sind vor Beratungsbeginn dem Vorsitzenden mitzuteilen. Der Beirat ent-
scheidet mit Mehrheit in Abwesenheit des Betroffenen Uber die Teilnahme des Mitglieds
an der Beratung und der Beschlussfassung. Ist jedoch ein beim Paul-Ehrlich-Institut an-
hangiges Verwaltungsverfahren Gegenstand der Beratung, so ist 8 20 VwWVIG zu beach-
ten.

89
Niederschrift

(1) Uber die Sitzungen des Beirats ist vom Paul-Ehrlich-Institut eine Niederschrift anzu-
fertigen.

Seite 4/5



Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Federal Institute for Vaccines and Biomedicines Pa U|-Ehl’|ICh-|nStltut

(2)

®3)

(4)

®)

(6)

Die ausfuhrliche Niederschrift muss enthalten:

1. den Ort und den Tag der Sitzung

2.  die Namen der anwesenden Personen

3. den wesentlichen Inhalt der Beratungen

4.  die Voten in der vom Vorsitzenden zu unterschreibenden Fassung.

AulRerdem wird zum Zwecke der Veréffentlichung eine Ergebnisniederschrift erstellt,
die frei von vertraulichen Informationen (z.B. Diskutanten, Betriebsgeheimnisse) ist.

Die Niederschriften sind den Mitgliedern des Beirats, den teilnehmenden Gasten
und in den sie betreffenden Teilen den nach § 3 zugezogenen Sachverstandigen in-
nerhalb von vier Wochen nach Beendigung der Sitzung per E-Mail zuzuleiten.

Einwendungen gegen den Wortlaut der Niederschriften sind innerhalb von vier Wo-
chen beim Paul-Ehrlich-Institut geltend zu machen. Bei fehlender Antwort wird von
Zustimmung ausgegangen.

Der Vorsitzende des Wissenschaftlichen Beirats entscheidet tiber die Anderungs-
vorschlage, wobei schwerwiegende Einwendungen auf der folgenden Beiratssitzung
besprochen werden missen.

Die gegebenenfalls korrigierte ausfihrliche Niederschrift ist vom Vorsitzenden zu
unterschreiben und im Paul-Ehrlich-Institut aufzubewahren. Die Ergebnisnieder-
schrift wird im Internet veréffentlicht, sobald Ubereinstimmung tber den Text be-
steht.

§10
Anderung der Geschéaftsordnung

Anderungen der Geschaftsordnung bedirfen der Zustimmung der Mehrheit der berufenen
Mitglieder und werden durch das Paul-Ehrlich-Institut nach Zustimmung des Bundesminis-
teriums fir Gesundheit in Kraft gesetzt.

811
Inkrafttreten

Die Geschéftsordnung tritt mit Wirkung vom 20.11.2012 in Kraft.
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