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Forderungen der AWMF zu
gesundheitspolitischen Zielen anlaBlich der
Bundestagswahl 2017

Intensive Kooperation der Gesundheitspolitik
mit der wissenschaftlichen Medizin

Unabhangige Finanzierung der Entwicklung
und Implementierung von Leitlinien

Koordination des Infektionsschutzes zwischen
Humanmedizin und Tiermedizin

Personalentwicklung und Nachwuchs-
forderung in der Medizin
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Wissenschaftlichen Scientific AWM F
Medizinischen Medical
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Positionen der AWMEF zur Gesundheitspolitik nach der Bundestagswahl 2017
Evidenzbasierte Medizin - die Basis einer guten Gesundheitspolitik

Im Mittelpunkt einer patientenorientierten Gesundheitspolitik steht die Verbesserung der
Qualitdt der medizinischen Versorgung fiir alle Menschen in Deutschland. Die
Gesundheitspolitik muss sich an empirisch belegten Fakten orientieren, denn nur eine
evidenzbasierte Medizin sichert die Qualitdt der Versorgung und nur eine evidenzbasierte
Gesundheitspolitik kann dafiir die Rahmenbedingungen setzen. Eine gute medizinische
Versorgung setzt eine qualitativ hochwertige Aus-, Weiter- und Fortbildung sowie medizinische
Forschung auf international kompetitivem Niveau voraus. Fiir ein zukunftsorientiertes,
nachhaltiges und effektives Gesundheitssystem fiir Deutschland fordert daher die AWME:

Intensive Kooperation der Gesundheitspolitik mit der wissenschaftlichen Medizin
Unabhéngige Finanzierung der Entwicklung und Implementierung von Leitlinien
Koordination des Infektionsschutzes zwischen Humanmedizin und Tiermedizin
Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir die Gesundheitsforschung
Personalentwicklung und Nachwuchsférderung in der Medizin

PN

Fiir die Gesundheitsgesetzgebung sollten dhnlich hohe Maf3stidbe gelten wie fiir die medizinische
Versorgung. Bevor neue Wege zur Verbesserung der medizinischen Versorgung eingeschlagen
werden, ist anhand tiberpriifbarer Fakten nachzuweisen, dass die gesetzgeberischen Maflnahmen
ausreichend, notwendig und zweckméiBig sind. Die AWMEF bietet hierzu gern ihre Unterstiitzung
an.

1. Intensive Kooperation der Gesundheitspolitik mit der wissenschaftlichen Medizin

Bei gesundheitspolitischen Entscheidungen ist darauf zu achten, dass hierbei die vorhandene
fachliche Kompetenz angemessen beriicksichtigt wird (Bund, Lénder, Selbstverwaltung,
Medizinische Wissenschaft). Dabei sollten die AMWF und die in ihr organisierten
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften haufiger und zu einem fritheren Zeitpunkt
als bisher einbezogen werden. In der AMWF sind alle medizinischen Ficher, die meisten
interdiszipliniren Themenbereiche und neben Arzten auch viele weitere Gesundheitsberufe in
insgesamt 177 Fachgesellschaften vertreten.

Einzelforderungen und Belege/Zitate:

1. Damit innerhalb der Selbstverwaltung addquate Entscheidungen getroffen werden konnen,
sollte das Bundesministerium fiir Gesundheit nur eine Rahmenaufsicht ausiiben'.

2. Die AWMF und die thematisch befassten Waissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften sind in Gesetzesvorhaben rechtzeitig und mit einer angemessenen
Kommentierungsfrist von mindestens 4 Wochen einzubeziehen. Stellungnahmefristen von

! Siehe kritische Bewertung unter: https://www.aerzteblatt.de/archiv/186093/GK V-Selbstverwaltungsstacrkungsgesetz-
Bundestag-winkt-Gesetz-durch

Geplant:
Diskussion mit
den Playern in
der
Gesundheits-
politik!



Zusammenarbeit von forschender Industrie und
wissenschaftlichen Fachgesellschaften

* Vorbereitung und Veranstaltung des Berliner Forum
am 18.Mai 2017 zum Thema” Kooperation von
forschende Unternehmen und wissenschaftlicher
Medizin

 Uberarbeitung der ,,Empfehlungen der AWMF zum
Umgang mit Interessenskonflikten bei
Fachgesellschaften” aus dem Jahr 2010

* Betreuung der Konsultationsphase der
Empfehlungen

* Uberarbeitung und Publikation der Empfehlungen
der AWMF V2.11.2017
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Empfehlungen der AWMF zum Umgang mit Interessenkonflikten bei A kt u e I I e r I n h a It ®

Aktivititen wissenschaftlicher medizinischer Fachgesellschaften — Stand
Mai 2017
— Entwurf einer Konsultationsfassung —

1 Umgang mit

Leitung: Prof. Dr. med. Claudia Spies, Dr. jur. Albrecht Wienke

[ (] []
Weitere Mitglieder: Prof. Dr. med. Georg Ertl, Prof. Dr. med. Christoph Herrmann-Lingen, Prof.
Dr. med. David Klemperer, Prof. Dr. med. Ina B. Kopp, Prof. Dr. med. Rolf Kreienberg, Prof. e I I n I e n
Dr. med. Dr. h.c. Hans- Joachim Meyer, Prof. Dr. rer. biol. hum. Dipl.-Math. Hans-Konrad
Selbmann, Prof. Dr. med. Dr. med. dent. Wilfried Wagner

2 Verhalten bei

Die Zusammenarbeit der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften mit der Pharma-
und Medizinprodukteindustrie ist eine essenticlle Voraussetzung fiir die Entwicklung neuer und
verbesserter Therapiekonzepte zum Wohle der Patienten. Patienten vertrauen Forschungsergebnis-
sen sowie Information und Rat zu individuellen Entscheidungen, die nicht von sekundiren Interes-
sen beeintrachtigt werden. Es ist daher angezeigt, Handlungsgrundlagen zu entwickeln, die einen
geregelten Umgang mit Interessenkonflikten gewdéhrleisten. Die von der AWMF und ihren Fach-

gesellschaften erarbeiteten und konsentierten Regelungen tragen dazu bei, neben dem professio-
nellen Eigenanspruch den verbindlichen Erwartungen zu geniigen und so fiir alle Beteiligten im

Sinne des Wohles der Patienten eine bestmdgliche Sicherheit und Kooperationsbasis zu schaffen. Ve ra n St a I t l I n g e n

Die AWMEF hat erstmals im Jahre 2010 Empfehlungen zum Umgang mit Interessenkonflikten bei
Aktivitdten der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften veroffentlicht [1]. Die Erfah-
rungen mit der Erkldrung von Interessen, ihrer Bewertung und dem Umgang mit Interessenkon-

]
flikten sind in der Zwischenzeit gewachsen, so dass es zeitgemdl ist, die Empfehlungen der 3 l ' I I l a I I I I l It
AWMF weiterzuentwickeln. Sinn dieser Aktualisierung ist es insbesondere, den wissenschaftli- [}
chen medizinischen Fachgesellschaften Empfehlungen zu einer strukturierten Erkldrung von Inte-

Publikati

ressen und zu definierten Bewertungskriterien fiir das Ausmal3 von ggf. daraus folgenden Interes-
senkonflikten an die Hand zu geben.

Definition von Interessenkonflikten

“Interessenkonflikte bezeichnen Gegebenheiten, die ein Risiko dafiir schaffen, dass professionel-
les Urteilsvermdgen, welches sich auf ein primires Interesse bezieht, durch ein sekundéres Inte-
resse unangemessen beeinflusst wird.” [1-5]. Hierbei werden direkte finanzielle und indirekte Inte-
ressen unterschieden, die dahingehend bewertet werden sollen, ob ein Konflikt mit dem priméren
Interesse besteht [6].
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28. Leitlinienkonferenz der AWMF

Freitag, 24.11. 2017 von 10% bis 16% Uhr
ELLINGTON HOTEL, Niurnberger Stralte 50-55, 10789 Berlin

Programm

BegriiBung durch die Vorsitzende der Leitlinienkommission der AWMF
C. Spies

Technologien zur Unterstiitzung der Entwicklung und Disseminierung
von Leitlinien — was gibt es Neues?

User Group Clinical Guideline Services — eine web-basierte Plattform
zur Unterstltzung der Entwicklung von Leitlinien

K. Fitzke, N. Steubesand (User Group - Med. Leitlinienentwicklung,
Clinical Guideline Services, Berlin)

GRADEpro GDT: eine web-basierte Losung fiir die Zusammenfassung,
Darstellung und Vermittlung von Wissen fiir klinische Entscheidungen

H. Schiinemann (Professor and Chair of Department of Health Research
Methods, Evidence, and Impact (David Sackett Lehrstuhl), McMaster
University, Hamilton; GRADE-Working Group)

Evidence Ecosystem concept and advances in evidence synthesis

and dissemination

C. Mavergames (Head of Informatics & Knowledge Management/Chief
Information Officer (CIO), Cochrane, Freiburg)

Diskussion zum Erfahrungsaustausch
Pause und Imbiss

Wissensmanagement im Zeitalter von Informationstechnologie und Fake
News: Riickbesinnung und praktische Ausblicke

Warum brauchen wir Evidenz - und welche?
C. Spies (Charité, Berlin; AWMF)

Helping users to make sense of the ever increasing volume and complexity of
evidence: the KSR database of systematic reviews
J. Kleijnen (Director of Kleijnen Systematic Reviews Ltd., York)

Vermittlung von Wissen — neue Formate in Ergénzung zu Leitlinien
1. Kopp (AWMF-IMWi)

Diskussion zum Erfahrungsaustausch

Ausblicke und Verabschiedung
C. Spies

Wichtige Einladung an

die Fachgesellschaften:
Leitlinienkonferenz

in Berlin

24.11.2017

Themen:

Neue Technologien zur
Unterstutzung von LL
Wissensmanagement



Ad hoc Kommission
,Gemeinsam Klug
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Strategien von Fachgesellschaften zu
TOP-Listen Stand 11/17

Priorisierung, Publikation und Disseminierung von TOP-Listen im
Rahmen offentlichkeitswirksamer Initiativen inkl. Verbreitung auf
Kongressen

3 Projekte mit Beteiligung von insgesamt 14 Fachgesellschaften
(,Klug Entscheiden mit 12 internistischen FG, DGAI und DGPFG)

Priorisierung und Disseminierung von TOP-Listen im Rahmen von
Leitlinienprojekten

7 Projekte mit 6 federfuhrenden Fachgesellschaften (DEGAM, DGNC, DGP,
DGS, DGVS, DGPPN), 1 NVL, insgesamt > 40 Fachgesellschaften beteiligt

Bekanntmachen der Ildee und Diskussion zu TOP-Listen
6 Fachgesellschaften (DGAUM, DGEM, DGOU, DGS, DGSS, DNEbM)

# uber 50 Fachgesellschaften involviert

j’fAWMF

s.a. ZEFQ 2017 in press



Methodische Kriterien fur die Auswahl
von Empfehlungen

In allen Projekten: Hinweise auf Unter-/Uber-/Fehlversorgung
(oft Expertenkonsens, z.T. Daten)

In einigen Projekten:  Evidenzbasis
Klarheit der Empfehlung
Empfehlungsgrad
Beeinflussbarkeit
Risiko fur nicht beabsichtigte Folgen

In leitlinienbasierten Umsetzbarkeit der Empfehlung im
Projekten: Versorgungsalltag

» Methodenmanual teilweise in Umsetzung,
Harmonisierung wunschenswert
Ad hoc Kommission kann unterstutzen ?AWMF




GKE - Planung 2018

* Veranstaltungen zu Implementierung
Schwerpunkt:
Okonomisierung in der Medizin

* Veranstaltung zu Evaluation
a) methodischer Vorgehensweisen
b) von Verbesserungspotentialen und Effekten

j’fAWMF



Ad hoc Kommission
»,Nutzenbewertung“ —

i’fAWMF




l. Fruhe Nutzenbewertung von Arzneimitteln

* August 2017: Stellungnahme der Ad hoc Kommission zu
Inhalten des geplanten Arzneimittelinformationssystems
Im Rahmen der Ausgestaltung der Rechtsverordnung

« ,Endpunkte” inhaltlicher Fokus bis Friihjahr 2018
Workshop im Januar, Themenheft geplant

B siehe Bericht Prof. Wérmann

j’fAWMF




Il. Bewertung von Medizinprodukten

« Experten fur das Nationale Gremium zur Ausgestaltung
der europaischen Medical Device Regulation (NAKI)
benannt, in entsprechenden AGs vertreten bzw.
Einholen der Expertise bei Bedarf

* Vorbereitung einer Stellungnahme zur Qualitatssicherung
von Explantaten

» Diskussion Beteiligung ,Implantatregister” — Austausch mit
dem DIMDI

« Treffen mit G-BA —Vertreter in Vorbereitung

m) siehe Bericht Prof. Klar

j’fAWMF



Servicestelle Nutzenbewertung
- Aktivitaten seit 11/17 wieder aufgenommen-

ssellschaften  Leitlinien = Forschung & Lehre

Medizin. Versorgung

» Nutzenbewertung —+ Plugin

Medizin. Versorgung

Frihe Nutzenbewertung von Medikamenten

Nach Alphabet filtern: Nach Fachgruppe filtern:

‘ Alle Buchstaben v ‘ l Alle Fachgruppen v ‘

Opicapon

Ceritinib (Neubewertung nach Fristablauf)

Idelalisib (neues Anwendungsgebiet - neuer Kombinationspartner)
Sofosbuvir (neues Anwendungsgebiet: jugendlick - °-*-=*-— 47 47 1-t--t
Dimethylfumarat (neues Anwendungsgebiet: Psc Interventionsarm 1:

Primé&rer Endpunkt:

Ergebnis(se) der Studie:

Service

Nutzenbewertung
Sofosbuvir

(neues Anwendungsgebiet: jugendliche Patienten 12-17 Jahre)
Verfahrensstand

Beginn des Verfahrens beim G-BA:

Verdéffentlichung der Nutzenbewertung und Beginn des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens:

Fristende zur Abgabe einer schriftlichen
Stellungnahme:

Beschlussfassung beim G-BA:

Verfahrensstatus:

15.10.2017
15.01.2018

05.02.2018

Anfang April 2018
Verfahren nach § 35a SGB V begonnen

combination tablet of 90mg ledipasvir and 400mg

sofosbuvir once daily for 12 weeks (N=100)

percentage of patients who achieved SVR (sustained
virological response) at 12 weeks posttreatment
(SVR12), defined as HCV RNA less than the lower limit
of quantification (15 1U/mL) 12 weeks after stopping the
study drugs [Anteil der Patienten mit nachhaltigem
virologischen Ansprechen 12 Wochen nach
Behandlung, definiert als HCV RNA mit einer Menge
weniger als 151U/mL]

98/100 patients reached SVR12. [Bei 98 von 100
Patienten trat ein nachhaltiges virologisches AWM F
I

Ansprechen ein.]
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AWMF-Stellungnahmen 2017
(n =10 Stand 10/17)

- An Kommissionen, die am RKI angesiedelt sind (1)
Entwurf der KRINKO-Empfehlung zur "Pravention
postoperativer Wunden" vom 20.01.2017

- An das IQWiG (1)
"Allgemeine Methoden - Entwurf fur Version 5.0" vom
31.01.2017

- An das IQTIG (3)

Entwurf "Methodische Grundlagen V1.0s" vom 31.03.17
Vorbericht "Qualitatsorientierte Vergutung Teil 1:
Qualitatszu- und abschlage” vom 06.06.2017
Vorbericht ,Methodische Hinweise und Empfehlungen zur
Erhebung und Darlegung des Umsetzungsstands der
Qualitatsmanagement-Richtlinie vom 21.08.2017 ifAWMF




AWMF-Stellungnahmen 2017

- An das BMG (3)
zum Gesetzentwurf zu Pflegepersonaluntergrenzen vom
24.04.2017
zur Verordnung zu Inhalten der Praxissoftware
vom 03.07.2017

zur Verordnung zur Neuregelung der zahnarztlichen
Ausbildung vom 02.08.2017

- Selbstinitiierte Stellungnahmen (2)
Position der AWMF zur Gesundheitspolitik nach der
Bundestagswahl 2017: Evidenzbasierten Medizin - die Basis
einer guten Gesundheitspolitik
Kurzfassung vom 04.04.2017
Langfassung vom 16.06.2017

j’fAWMF



Neues Thema: Medizin und
Okonomie

Marburger Bund hat die AWMF aufgefordert sich mit
ihren FG und der BAK diesem Thema anzunehmen

Organisation eines Treffens von mit der Thematik
befasster FG zur Diskussion maéglicher wissen-
schaftlich fundierter Konzepte

Bildung einer interdiziplinaren Arbeitsgruppe zur
Erarbeitung einer umfassenden Stellungnahme

Diskussion des ,,Codex” der DEGIM auf der nachsten
Delegiertenkonferenz



GroRere Entwicklungen in der AWMF ab 2018

Verstarkte Sichtbarkeit der wissenschaftlichen
Medizin (FG und AWMF) fiir Offentlichkeit, Selbst-
verwaltung und Gesundheitspolitik

Engere Kooperation zwischen AWMF und einzelnen
Fachgesellschaften

Professionalisierung der Stellungnahme-Erstellung
zusammen mit den FG

Einstieg in die Digitalisierung der Medizin in Wissen-
schaft und Versorgung

Verstarkte Internationalisierung in Richtung Europa
Umsetzung der Evidenzbasierung in die QM-Kultur



Referate in der heutigen DK zu folgenden
Themen:

Regionale Unterschiede in der
Gesundheitsversorgung (von Stillfried)

11.Revision der ICD (Bartkowski)
Zusammenarbeit mit dem IMPP (Jiinger)

Berichte aus der Ad hoc Kommission
Nutzenbewertung (Wormann) und der Sektion
Bewertung von Medizinprodukten (Klar)



Vielen Dank fur
lhre Aufmerksamkeit

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V.




