Eidgendssische Kommission fiir Analysen, Mittel und Gegenstinde
(Analysen-, Mittel- und Gegenstindekommission) ’

Geschiftsordnung

Die Eidgén()'s'sische Kommission fiir Analysen, Mittel und Gegensténde

gestutzt auf Artikel 33 Absatz 4 des Bundesgesetzes vom 18. Marz 1994 Uber die

,Krankenversicvherung (KVG)1 i.V.m. den Artikeln 37a Buchstabe b, 37b und 37f der
Verordnung vom 27. Juni 1995 tiber die Krankenversicherung (KVV)?,

erlésst folgende Geschéftsordnung:

Zustindigkeiten und Arbeitsweise -

_ Artikel 1 Stellung und Aufgaben der Kommission

'Die Eidgendssische Kommission fur Analysen, Mittel und Gegenstande (EAMGK) be-
rét nach Artikel 37f KVV das Eidgenéssische Departement des Innern (EDI) bei der
Erstellung der Analysenliste sowie der Beurteilung und Festsetzung der Vergitung von
Mitteln und Gegensténden und unterbreitet ihm Antrage.
2Sie berat die Verwaltung in Bezug auf folgende Geschifte:

a. Grundsatzfragen, Weisungen und Anderungen der Rechtsnormen;

b. Zulassungsvoraussetzungen von Leistungserbringern;

c. Geschaéfte, in denen einer der Ausschiisse die Beurteilung durch die Kommis-
- sion beantragt;

d. Entscheid Uber die Zustandigkeit der Ausschusse in Zweifelsfallen.

Artikel 2 Einsetzung von Ausschiissen
1Die EAMGK setzt folgende Ausschiisse ein:

a. Ausschuss fur Analysen

b. Ausschuss fur Mittel und Gegenstande

1 SR 832.10
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2Die Ausschiisse bestehen aus Mitgliedern der Kommission.

Artikel 3 Arbeitsweise_

Die EAMGK und die Ausschiisse beurteilen die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leistungen und stiitzen sich dabei auf das vom Bundesamt
fur Gesundheit (BAG) herausgegebene Handbuch zur Antragstellung auf Kosteniiber-
nahme bei neuen oder umstrittenen Leistungen.

Artikel 4 Ausschuss fiir Analysen

1Der Ausschuss fur Analysen beurteilt die Wirksamkeit, Zweckméssigke_it und Wirt-
schaftlichkeit von Analysen und berat das EDI bei der Erstellung der Analysenliste.

2Er besteht aus 10 Mitgliedern. Davon vertreten:

a. zwei Personen die Dozenten und Dozentinnen der Laboranalytik (wissenschaft-
liche Experten und Expertinnen);

eine Person die Arzteschaft;

eine Person die Apothekerschaft;

zwei Personen die Laboratorien;

eine Person die Krankenversicherer;

eine Person die Vertrauensarzteschaft

eine Person die Versicherten: _

eine Person die Diagnostica- und Diagnostica-Gerate-Industrie.
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3Der Ausschuss stellt fir die in seinen Zustandigkeitsbereich fallenden Geschéfte in
der Regel direkt dem EDI Antrag. : '

Artikel 5 Ausschuss fiir Mittel und Gegenstinde

1Der Ausschuss fiir Mittel und Gegensténde beurteilt die Wirksamkeit, Zweckmassig-
keit und Wirtschaftlichkeit von Mitteln und Gegensténden und beréat das EDI bei der
Beurteilung und Festsetzung der Vergitung von Mitteln und Gegenstanden.

2Er besteht aus 10 Mitgliedern. Davon vertreten:
a. eine Person die Arzteschaft;
eine Person die Apothekerschaft;
zwei Personen die Krankenversicherer;
eine Person die Vertrauensarzteschaft;
eine Person die Versicherten; ‘
eine Person die Abgabestellen fur Mittel und Gegenstande;
zwei Personen die Hersteller und Vertreiber von Mitteln und Gegenstéanden;

eine Person die Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner, die Organisationen
der Krankenpflege und Hilfe zu Hause und die Pflegeheime.
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3Der Ausschuss stellt fur die in seinen Zustandigkeitsbereich fallenden Geschafte in
der Regel direkt dem EDI Antrag.



3
Artikel 6 Prasidium / Tagesprésidium

o Die Prasidentin oder der Prasident leitet die Sltzungen der EAMGK und der Aus-
schisse. :

2 Die Prasidentin oder der Prasident kann bei Verhinderung aus den Mitgliedern' der
EAMGK oder der Ausschisse einen Tagesprasidenten oder eine Tagesprasidentin
bestimmen. Ist die Prasidentin oder der Prasident dazu nicht in der Lage, bestimmen
~ die Mitglieder einen Tagesprasidenten oder eine Tagespréasidentin. Der Tagesprési-
dent oder die Tagesprasidentin tbernimmt stellvertretend die Funktion des Prasiden-
ten oder der Prasidentin.

Artikel 7 Stellung der Mitglieder der VEAMGK

Rechtsstellung, Amtsdauer und Entschadigung der Mitglieder der EAMGK richten sich
nach den Vorschriften tber die ausserparlamentarischen Kommissionen.*

Artikel 8  Einberufung

'Die EAMGK wird vom Prasidenten oder von der Présidentin einberufen. Sie tagt in
der Regel mindestens einmal pro Jahr. Die Sitzungstermine werden im Vorjahr durch
das Sekretariat bekannt gegeben.

2Ausserdem beruft der Prasident oder die Présidentin die EAMGK ein, wenn mindes-
tens ein Drittel der Mltglleder dies schriftlich verlangt.

3pie Mltglleder erhalten spéatestens vier Wochen vor der entsprechenden Kommissi-
onssitzung eine schriftliche Einladung mit der Traktandenliste und den Sitzungsunter-
lagen. Ein Teil der Unterlagen kann auch spater zugestellt werden, aber nicht spater
als eine Woche vor der Sitzung. In diesem Falle entscheidet die EAMGK iber die Ein-
tretensfrage in Bezug auf die spéater zugestellten Unterlagen.

Die Ausschiisse werden vom Prasidenten oder von der Prasidentin einberufen. Sie
treten in der Regel zweimal j&hrlich zusammen. Absatze 2 und 3 sind sinngemaéss
anwendbar. :

Artikel 9 Beschlussfassung

'Die EAMGK und die Ausschisse sind beschlussfahlg wenn die absolute Mehrheit
der Mitglieder anwesend ist.

2Alle Mitglieder sind stimmberechtigt. Die Beschlisse der EAMGK und der Aus-

schisse werden mit der Mehrheit der abgegebenen Stimmen gefasst. Fiir das Zustan-

dekommen eines Beschlusses muss die absolute Mehrheit der anwesenden Mitglieder

ihre Stimme abgeben. Der Prasident oder die Prasidentin stimmt mit. Er oder sie ent-
_scheidet bei Stimmengleichheit.

3 SR 172.010; SR 172.010.1
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3In dringenden Fallen kénnen Beschlisse auf dem Korrespondenzweg gefasst wer-
den. Ein solcher Beschluss ist gefasst, wenn die absolute Mehrheit der Mitglieder ei-
nen Antrag angenommen oder abgelehnt hat. Der Beschluss ist in das Protokoll der
nachfolgenden Sitzung aufzunehmen.

Artikel 10 Protokoll

"Ober die Beratungen der EAMGK und der Ausschisse wird in der Regel ein Be-
schlussprotokoll gefiihrt. Dieses wird den Mitgliedern und im Bedarfsfall auszugsweise
den Experten und Expertinnen zugestelit. Das Beschlussprotokoll wird den Mitgliedern
zusammen mit den Sitzungsunterlagen fur die folgende Sitzung spatestens eine Wo-
che vor der Sitzung zugestelit

- 2Die EAMGK und die Ausschiisse kénnen zu Beginn einer Sitzung beschliessen, dass
ein ausfihrliches Protokoll zu fuhren ist.

Artikel 11 Belzug von Experten und Expertlnnen durch die EAMGK
und die Ausschiisse

'Die EAMGK und die Ausschiisse kénnen Expertinnen und Experten mit der Abkla-
rung bestimmter Fragen beauftragen. Bei der Beratung von Leistungen der nicht ver-

tretenen Kreise ist der Beizug von Expertinnen und Experten zwingend.*

2Die Expertinnen und Experten haben eine Vertraulichkeitserklarung zu unterzeich-
nen.

3Die Experten und Expértinnen kénnen, fur das sie betreffende Themengebiet, als
Gaste mit beratender Stimme an den Sitzungen teilnehmen. Artikel 13 findet auf die
beigezogenen Expertinnen und Experten sinngeméss Anwendung.

Artikel 12 Mitwirkung des BAG

"Das BAG fiihrt nach Artikel 37b Absatz 6 KW das Sekretariat der EAMGK und der
Ausschisse.

%Die zustandigen wissenschaftlichen Fachpersonen des BAG nehmen an den Sitzun-
gen der EAMGK und der Ausschisse mit beratender Stimme teil.

4 Art. 37b Abs. 3 KW



V\eftraulik:hkeit und Ausstand

‘Artikel 13 Vertraulichkeit

! Die Tatigkeit der EAMGK und der Ausschisse (insbesondere die Beratungen, die
Unterlagen sowie die Beratungsergebnisse) ist vertraulich und darf Dritten nicht zu-
ganglich gemacht werden. ’

2 Die Mitglieder der EAMGK und der Ausschiisse sowie die Expertinnen und Experten
sind verpflichtet, das Geheimnis lber Tatsachen zu wahren, die ihnen in Ausibung
ihrer Tatigkeit in der EAMGK oder eines Ausschusses zur Kenntnis gelangen und die
“ihrer Natur nach vertraulich sind.

3 Die Mitglieder und die Expertinnen und Experten machen sich strafbar, wenn sie
ohne Erméchtigung Amtsgeheimnisse preisgeben, die sie im Rahmen ihrer Tatigkeit
erfahren haben (Art. 320 Abs. 1 StGB®). Die Verletzung des Amtsgeheimnisses ist
auch nach Beendigung der Kommissionstatigkeit strafbar (Art. 320 Abs. 2 StGB)

4 Vorbehalten bleiben disziplinarische Massnahmen nach Art. 22 BPG® i.V.m. Art. 97
ff. BPV.

Artikel 14 Ausstand

1 Ein Mitglied der EAMGK oder eines Ausschusses tritt in den Ausstand, wenn es:
a. in der Sache ein persénliches Interesse hat;

b. mit einer Partei verheiratet ist oder war, in elngetragener Partnerschaft lebt oder
lebte oder eine faktische Lebensgemeinschaft fihrt;

c. mit einer Partei in gerader Linie oder in der Seitenlinie b|s und m|t dem dritten
Grad verwandt oder verschwaégert ist;

d. aus anderen Griinden, insbesondere wegen Freundschaft oder Feindschaft mit
einer Partei befangen sein kénnte. :

2 Das betroffene Mitglied legt einen moglichen Ausstandsgrund rechtzeitig offen und
tritt von sich aus in den Ausstand, wenn es den Grund als gegeben erachtet.

3 Jede Person, die ein Mitglied ablehnen will, hat der Prasidentin bzw. dem Prasiden-
ten unverziglich ein entsprechendes Gesuch zu stellen, sobald sie vom Ausstands-
grund Kenntnis hat. Das betroffene Mitglied nimmt zum Gesuch Stellung. Wird der
geltend gemachte Ausstandsgrund durch das Mitglied bestritten, so entscheidet die
Prasidentin bzw. der Prasident unter Beizug von ad hoc zu bestimmenden zwei Mit-
gliedern endgultig.
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Schlussbestimmungen

Artikel 15  Vorbehalt des iibergeordneten Rechts

Im Ubrigen gelten die Bestimmungen betreffend ausserparlamentarische Kommissio-
nen des'Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes vom 21. Mérz 1997%.und
der Regierungs- und Verwaltungsorganisationsverordnun_g vom 25. November 1998°.

Artikel 16 . Inkrafttreten

Die vorliegende Geschéftsordnung tritt riickwirkend auf den 1. Oktober 2021 in Kraft
und ersetzt die Geschaftsordnung vom 1. Januar 2016.

Datum: 26.01.2022 . Far die Eidg. Kommission fiir Analysen, Mit-
' tel und Gegensténde

Die Prasidentin

u @MW

Marianne Eggenberger

Vom Departement genehmigt am: 26.01.2022

Eidg. Departement des Innern

1
"

Al\ain Berset
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