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Bericht des Prasidenten

Standige Kommission Leitlinien

ad hoc Kommission Gemeinsam Klug Entscheiden
ad hoc Kommission Frithe Nutzenbewertung
Grundung einer Arbeitsgruppe: FG und Industrie
Verlagerung der Geschaftsstelle nach Berlin
Aktuelle Stellungnahmen der AWMF
Ankiindigung:

- Stellungnahme Workshop (AMNOG) 08.07.2016

- Berliner Forum der AWMF: Darlegung von und
Umgang mit Interessenskonflikten 11/2016
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Auf der Sitzung der i e
Vorsitzender der Standigen Kommission Leitlinien
i+l 1 1 An die Mitglieder der Erweiterten Weinzierlsir. 32
I—e Itl Inien- KO mmission Leitlinien-lg(ommission der AWMF 84036 Landshut

e-mail rkreienberg@t-online.de,

Kreienb f
am 9.11.2015 wurde Teton FS1RIL 5630
die aktualisierte Regel Monta, 14 Sptenber 201
Sehr geehrte Damen und Herren,
Z u r D a rI eg u n g VO n u n d mit unten stehendem Tagesordnungsentwurf darf ich Sie zur kommenden Sitzung der
. Leitlinien-Kommission herzlich einladen. Erganzungen zur Tagesordnung sind
zum Umgang mit wilonmen.

Zeit: Donnerstag, 19.11. 2015 von 16% bis 20% Uhr

| n te ressens ko N fI i kte n Ort: Savigny Hotel City Messe, Savignystr. 14-16, 60325 Frankfurt
Ve ra b S C h i e d et Vorschlag fir die Tagesordnung

TOP 1:  Feststellung der Tagesordnung,

TOP2:  Genehmigung des Protokolls der letzten Sitzung vom 11.06.15
(verschickt am 04.08.2015)

TOP 3:  Personalia

TOP 4:  Bericht der Vorsitzenden und anderer Mitglieder der Leitlinienkommission
(u.a. NVL/OL, Rezeption der Leitlinienarbeit der FG und der GKE-Methodik
im Rahmen der POD Konferenz in Washington 2015, Rezeption der Arbeit
der AG Interessenkonflikte international (G-I-N) und national (AKdA)

TOP 5:  Ergebnisbericht der AG Interessenkonflikte: Verabschiedung der
Aktualisierung der Regel zur Darlegung von und zum Umgang mit



AWMF-Regel fiir das Leitlinienregister:
Erkl@rung von und Umgang mit Interessenkonflikten bel Leitiinienvorhaben
Version 2.1, Stand: 19.11.2015 - Konsultationsfassung

Algorithmus:

Bewertung von und Umgang mit Interessenkonflikten
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Der Algorithmus der
Bewertung von und
Umgang mit
Interessenskonflikten
erfordert derzeit
einen besonderen
Diskussionsbedarf mit
den

Fachgesellschaften
(=Konsultationsphase)



Gemeinsam Klug Entscheiden

* Grundung einer Ad hoc Kommission
* Erarbeitung eines Manuals

 Diskussion der Initiative im Berliner
Dialog

e Zur Zeit: Diskussion der
Konsultationsfassung des Manuals

* Erarbeitung von Praxisbeispielen




;
i

CHOOSING WISELY

Mut haben, etwas nicht zu tun

Die AWMF und ihre Fachgesellschaften wollen mit ihrer Initiative ,,Gemeinsam Klug Entscheiden”
an internationale ,Choosing wisely"-Programme anknipfen und Ubliche Versorgungspraktiken in
Deutschland hinterfragen sowie wissenschatftlich begrindete Empfehlungen erstellen.

ic Arbeitsgemeinschaft der  fir die verschiedenen Fachgebiete ge vor juristischen Konseguenzen,
Wissenschafllichen Medizini- Top-S-Listen mit ,,Don't do-Emp- die Anspruchshaltung mancher Pa-
schen Fachgesellschaften (AWMF)  fehlungen®™ erarbeiten. ticnten, aber auch das deutsche An-
startet unter dem Leitsatz , Gemein- refesystemn, das #u ciner stirkeren Be-

sam Klug Entscheiden™ cme Quali- K!IIII‘IMWI‘IS oder Lassens lohnung des Handelns im Vergleich



Friilhe Nutzenbewertung

* Grundung einer ad hoc Kommission

* AWMF im Dialog mit den Themen
Vergleichstherapie, Subgruppen, Orphan
drugs, Zulassung und Nutzenbewertung,
Preisbindung

e Stand der Kommissionsarbeit Prof.Wormann



Grindung einer Arbeitsgruppe:
forschende Industrie und
wissenschaftliche Fachgesellschaften

Kooperation der Wissenschaftlich
Medizinischen Fachgesellschaften mit der
forschenden Industrie Uberhaupt moglich?

Gibt es Win-win Situationen?

Gibt es tatsachliche und/oder rechtliche
Hindernisse?

Welche Themenbereiche kdnnten gemeinsam
bearbeitet werden?



Umzug der Geschaftsstelle

Planungen zum Umzug der
Geschaftsstelle von Dusseldorf nach
Berlin

Erwerb einer Immobilie
Nachfolge Geschaftsfuhrer

ggf Aquisition neuer Mitarbeiter zur
Bewaltigung gestiegener Aufgaben






Anfragen zu Stellungnahmen uber die AWMF
01.01.2012- 03.12.2015

120 yd
100 g
80 /
60 /
ol
20 //
0 3 ° ® 0
0
AQUA BMG G-BA IQWIG IQWIiG Robert-
Institut nach Gesundheits- Koch-
§ 137a Informationen Institut

31 Stellungnahmen der AWMF, auch zu zusatzlichen Themen, wie:
-Normungsvorhaben CEN

-Wissenschaftliche Anerkennung von Leitlinienarbeit

-Evaluation der medizinischen Forschungsleistung

-Masterplan Medizinstudium 2020 -




Erfahrungen

* hoher personeller Aufwand - Erfordernis neuer
Strukturen fur Fachgesellschaften (FG),
Herausforderung an ehrenamtliche Tatigkeit

* enge Fristen ermoglichen nur wenig Abstimmung
zwischen FG

* FG werden zu spat gehort

* positiv: Wurdigung der Stellungnahmen (v.a. IQWiG)




Die AWMF of N7

AWMF-Stellungnahmen und -Resolutionen

2016

» Stelungnahme der AWMF zur "nichtstaatlichen Medizinerausbildung" vom 15.03 2016
=+ PDF-Datei

» Brief der AWMF zum "Referentenentwurf elnes Gesetzes zur Ermichtung eines Transplantationsregisters™, 20, 1. 2016 {inkl. Anhang)
= PDF-Datel

= Stellungnahme der AWMF zum “Referentenentwurf der Zwelten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften vom 07,
12,20157,22. 012016
= PDF-Datel
— Einzeistellungnahmen der Fachgesalischaften (ZIP-Dafnl)

2015

= Stellungnahme der AWMF zum IQWIG-Vorpencht "Umsetzung von Leitlinlen - hinderliche und forderliche Faktoren®vom 02.12.2015
= PDF-Datel

+ Stelungrahme der AWMF zum "Masterplan Medizinstudium 2020" vom 3007 2015
= PDF-Datel
== ZIP-Dratel mit den Einzelstellungnanmen von AWMF-Fachgesellschalten

# Stellungnanme der AWMF zum Regierungsentwurf eines Gesetzes zur Férderung der Pravention
vom 14.06.2015

= PDF-Catal
— Einzeistellungrahmen der Fachgesafischaftan (ZIP-Datal)
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Geschaftsstelle:

Ubierstr. 20
Stellungnahme D-40223 Diisseldorf
Telefon (0211) 3128 28
der AWMYF (Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Telefax (0211) 31 68 19
Medizinischen Fachgesellschaften) E-Mail: awmf@awmf.org

zur nichtstaatlichen Medizinerausbildung in Deutschland  Dilsseldorf, Marz 2016

1. Zusammenfassung

Die AWMF sorgt sich um die Qualitit der Mediziner- und Zahnmedizinerausbildung,
wenn diese von nichtstaatlichen Organisationen ohne klare Definition von Qualitiits-
standards {ibernommen wird. Nur eine umfassende Ausbildung in allen theoretischen
und praktischen Fichermn der Medizin vermittelt die notwendigen Basiskenntnisse fiir
die spitere Berufsausiibung. Das Erlemen wissenschaftlicher Methoden, das Ver-
stehen von Mechanismen der Krankheitsentstehung, der Diagnostik und Therapie sind
eine notwendige Voraussetzung fiir das lebenslange Lernen und fiir die Ausiibung der
evidenzbasierten Medizin. Alle rechtlichen Mdglichkeiten sollten ausgeschopft wer-
den, um sicherzustellen, dass als Arzte nur Absolventen solcher nichtstaatlicher Aus-
bildungsginge zugelassen werden, die diese Qualitatsstandards erfiillen.



Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen
Medizinischen
Fachgesellschaften e.V.

Association of the
Scientific
Medical

Societies in Germany

AWMEF

Frau
Claudia Siepmann
Ministerialratin

Leiterin des Referats -312

Transplantationsrecht
Friedrichstr. 108

10117 Berlin

Sehr gechrte Frau Ministerialritin Siepmann,

Geschiéftsstelle | office:
Ubierstr. 20

D-40223 Diisseldorf
Telefon (0211) 31 26 28
TeleFAX (0211) 31 68 19

AWMF-Biiro Berlin
Langenbeck-\irchow-Haus
Luisenstr. 58/59
D-10117 Berlin
Telefon: {030) 2600-4410
TeleFAX: {030) 2800-4419

e-mail: awmf@awmf.org
AWMF online: htto:fawmf.ora

20. Januar 2016

mit Datum vom 11.12.2015 ibermittelten Sie den Referentenentwurf eines Gesetzes zur
Errichtung eines Transplantationsregisters (Transplantationsregistergesetz — TxRepG) mit der

Bitte um Kommentierung.

Die AWMEF begriilit die Einnchtung eines nationalen Transplantationsregisters nachdriicklich.

Folgende Aspekte mochten wir zu bedenken geben:

-  Zu §15e: Fir den
Transplantationsgesellschaft genannt und ausgefihr

vorgeschenen  Beirat

P o L. B O

diec Fachgesellschaft Deutsche
t, dass der Beirat dariiber hinaus

= g Wi ™ " 4

weiltere
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Diisseldorf, 22.01.2016

Stellungnahme
der AWMF - Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften
zum
Referentenentwurf der Zweiten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher
Vorschriften vom 07. 12. 2015

Die AWMF wurde am 07.12.2015 um eine Stellungnahme zur oben genannten Verordnung
gebeten. Die AWMF hat ihrerseits ihre thematisch betroffenen Mitgliedsfachgesellschaften
gebeten, bel gesehenem Bedarf eine eigene Stellungnahme zu verfassen. Die bis emnschlieBlich
22.01.2016 bei der AWMF eingegangenen Stellungnahmen von 5 Fachgesellschatften sind dieser
Stellungnahme der AWMEF als Anlage beigefiigt (s. Anlage 1). Diese dullem sich auch zu
weilteren Aspekten, die wir zu beriicksichtigen bitten.

Die medizinprodukterechtlichen Vorschriften sollen der Sicherheit der Therapie, der Anwender
und der Patienten dienen. In diesem Zusammenhang verweist die AWMF auf die notwendige
und geplante frithe Nutzenbewertung von Medizinprodukten, die den patientenrelevanten Nutzen
und auch Risiken der Anwendung in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte aufzeigen sollte.
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Arbeitsgemeinschaft der  Association of the
Wissenschaftlichen Scientific AWM F

Stellungnahme der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen

Fachgesellschaften
zum [QWiG-Vorbericht 12-04

Umsetzung von Leitlinien - hinderliche und férderliche Faktoren
Versionl.1 vom 27.10.2015

Die AWMEF begrilit, dass das IQWiG sich mit der systematischen Bestandsaufnahme von MabBnahmen und
Determinanten fiir den Verbreitungs- und Umsetzungserfolg von Leitlimen befasst hat und nimmt gerne die
Maoglichkeit der Stellungnahme wahr. Zugleich bedauert die AWMF aber, dass zu diesem Projekt kein
Berichtsplan publiziert worden war und entsprechend hierfiir keine Maoglichkeit zur Stellungnahme erofinet
wurde.

Wie schon mehrfach darauf hingewiesen, sollte der Sachverstand von Vertretern der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften und der Patientenorgamisationen in alle Verfahrensabldufe des IQWiG
ohne produkispezifische Ausnahmen frithzeitig eingebunden sein. Die AWMF und ihre

- i
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Stellungnahme Ga_schiiﬂsstalle:
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen %%3 ED?]sseldarf
Medizinischen Fachgesellschaften Telefon (0211)3128 28
(AWMF) Telefax (0211) 3168 19
zum ,,Masterplan Medizinstudium 2020 E-Mail: awmf@awmf.org
— Themen und Verfahren-

Stand 08.05.2015

Diisseldorf, den 28.07.2015

Die AWMEF begriilit das Vorliegen des Themen- und Verfahrensentwurfs zur Verbesserung
des Medizinstudiums. Das Papier ging der AWMF am 02.07.2015 zur Stellungnahme bis
31.07.2015 zu. Die AWMF hat ihrerseits ihre Mitgliedsfachgesellschaften gebeten, bei
geschenem Bedarf eine eigene Stellungnahme zu verfassen. Wir bedauern die kurze
Stellungnahmefrist, die es nicht allen Fachgesellschafien erlaubt hat, sich zu dullern.

Die bis einschlieBlich 27.07.2015 bei der AWMF eingegangenen Stellungnahmen von 20
Fachgesellschaften sind der Stellungnahme der AWMF als Anlage beigefiigt (siche
Anhang 2, 8.9). Die Mallnahmen und Kommentare zu den genannten drei Themenblocken
und thren Unterpunkten sind im Folgenden in der vorgeschlagenen tabellarischen Form
aufgefiihrt (Anhang 1, S.3).

Die anhidngenden Stellungnahmen der Fachgesellschaften dullern sich auch zu anderen
Aspekten, die wir zu beriicksichtigen bitten.



173 Wissenschaftlich-Medizinische
Fachgesellschaften konnen gemeinsam viel
bewegen!




Vielen Dank fur
lhre Aufmerksamkeit

AWMF
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