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Forderungen der AWMF zu
gesundheitspolitischen Zielen anlaf3lich 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



Okonomisierung in der Medizin —

Positionierung
der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften

SfAWMF




Hintergrund

« Wissenschaftliche Medizinische Fachgesellschaften aul3ern verstarkt
ihre Sorge uber Arbeitsbedingungen und Anreizsysteme in der Medizin
mit Fokus auf den stationaren Bereich

« Die AWMEF verfolgt mit der Initiative ,Gemeinsam Klug Entscheiden®
das Ziel, die Kommunikation und die gemeinsame
Entscheidungsfindung von Patient/in und Arzt/Arztin zu starken und
Uber- und Unterversorgung zu begegnen

« Die AWMF sieht Bedarf, auch die Systemebene zu adressieren,
da Systementscheidungen eine evidenzbasierte medizinische
Versorgung gefahrden

 Die AWMF wurde von der Bundesarztekammer und vom Marburger
Bund um eine Abstimmung zum Thema ,,Okonomisierung in der
Medizin® gebeten

fAWMF




Okonomisierung in der Medizin —
Treffen mit FG-Vertretern am 22.3.2018

« Mit Vertretern folgender FG, die sich zum Thema geauldert haben in

Form von Positionspapieren/Kongressausrichtungen:

Akademie der Ethik in der Medizin (Marckmann)
Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie (Meyer, Schackert)
Deutsche Dermatologische Gesellschaft (Elsner)
Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (Folsch)
Deutsche Gesellschaft fur Gesundheitsokonomie (Busse)
Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin (Zimmer)
Deutsche Gesellschaft fur Neurologie (Jungehulsing)
Deutsche Gesellschaft fur Urologie (Miller)

» Einigung auf den Begriff ,Okonomisierung“ (nicht Kommerzialisierung,
da auch offentliche Trager finanziellen Druck haben, kein freier Markt).
Definition: betriebswirtschaftliche Uberlegungen haben Vorrang vor
angemessener Patientenversorgung.

SfAWMF




Analyse: Unangemessener Einfluss der
Okonomie auf die Medizin

Die Analysen der Fachgesellschaften zeigen eine hohe Ubereinstimmung
fur Ursachen des unangemessenen Einflusses der Okonomie auf
medizinisches Handeln im Krankenhaus:

*Politische Ebene (Bund und Lander)

Mangelnde Krankenhausplanung/Fehlende Zentralisierung/
Unterfinanzierung/Investitionsstau
Vergutungsstruktur: Diagnoses Related Groups (DRG) mit
Unterfinanzierung von arztlichen und pflegerischen Leistungen
einerseits und finanziellen Anreizen zur Ausweitung hoch verguteter
Leistungen andererseits

S’{’AWMF




Analyse: Unangemessener Einfluss der
Okonomie auf die Medizin

 Ebene der Krankenhausbetreiber
Privatisierung mit marktwirtschatftlicher Orientierung - Konzernbildung,
Folgen:
Leistungsverdichtung durch Personalabbau entgegen der Bedarfe
aufgrund des Arbeitszeitgesetzes
Auch offentliche Trager haben zunehmend finanziellen Druck
Angebotsausrichtung an lukrativen Abteilungen/Fallen
Mangelnder Einfluss der Kliniker auf Entscheidungen insb.

Managementebene

?AWMF




Analyse: Unangemessener Einfluss der
Okonomie auf die Medizin

« Ebene der Arzte/Arztinnen
Empfundener Druck von Arzten/Arztinnen, im Sinne des
betriebswirtschaftlichen Erfolgs handeln zu sollen
Interessenkonflikte von Arzten/Arztinne
Mangelnde Kommunikation mit Patienten/Patientinnen

SfAWMF




Okonomisierung in der Medizin —
Treffen mit FG-Vertretern am 22.3.2018-
Weiteres Vorgehen

Diskussion von Zielen — Vorschlag: Losungsansatze zur Sicherstellung
evidenzbasierter medizinischer Versorgung auf allen Ebenen

Vorhaben: ggf. Entwicklung eines gemeinsamen Positionspapiers/

Ausrichten eines ,,Berliner Forums*“ im Herbst mit Teilnahme von
Verantwortlichen aus allen Ebenen: am 28.11.2018 in Berlin!

SfAWMF



Medizinisches Wissensmanagement:
Uberfithrung der Leitlinien in eine
digitale Struktur
(AWMPF-IT-Projekt)

SfAWMF



Hintergrund:

Die Fachgesellschaften bendtigen Erleichterungen bei der Entwicklung
und kontinuierlichen Fortschreibung von Leitlinien

Die Pflege des Leitlinienregisters kann effizienter gestaltet werden
(Qualitatssicherung, Archivierung, Such- und Auffindbarkeit von LL)

(Leitlinien-)Wissen kommt bei Anwendern und Patienten nicht an

Digitale Losungen versprechen konkrete Verbesserungen
(Erste Bestandsaufnahme: 25. Leitlinienkonferenz der AWMF 2014)

lhr sinnvoller und systematischer Einsatz bedarf der Einbettung in ein
umfassendes Konzept fur digitales Wissensmanagement:
,Digital and Trustworthy Evidence Ecosystem®

) Medizinisches Wissensmanagement
muss im digitalen Zeitalter neu gedacht werden

?AWMF




Bestands- und Anforderungsanalyse

« 28. Leitlinienkonferenz der AWMF am 23.11. 2017:
Vorstellung und Diskussion vorhandener IT-Losungen und Konzepte
http://www.awmf.org/leitlinien/ll-veranstaltungen/28-leitlinien-konferenz.html

« AWMF-Workshop Digitales Wissensmanagement am 16.02.2018:
Konkretisierung von Anforderungen fur ein AWMF-Konzept, Vertreter von

— AWMF-Prasidium und Standiger Kommission Leitlinien
— Fachgesellschaften und ihren IT-Partnern:
Deutsche Gesellschaft fur Anasthesie und Intensivmedizin
Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und Onkologie
Deutsche Krebsgesellschaft
Deutsche Gesellschaft fur Neurochirurgie
Deutsche Gesellschaft fur Wundheilung und Wundbehandlung
— Partnerorganisationen mit IT-Erfahrung:
Cochrane
usergroup clinical guideline services

AZQ SfAWMF




,Lebenszyklus“ von Leitlinien:
Aufgaben, die durch IT-Losungen besser
unterstitzt werden konnten

Redaktion
Management von
Interessenkonflikten

Ablage
Versionierung
Archivierung

Konsensfindung Indizierung
Evidenzbewertung Verdffentlichung
Evidenzrecherche Suchbarkeit
Neue Evidenz et
LL-Inhalten

Feststellung von
Aktualisierungsbedarf
Offene Forschungsfragen
Leitlinienadharenz
Gesundheitliche Outcomes

z.B. fur andere

Wissensbanken,
Behandlungspfade/SOP

SfAWMF



Zentrales Hindernis: unstrukturierte Datenformate
= Leitlinienwissen ist verkapselt

Redaktion
Management von
Interessenkonflikten

Ablage
Versionierung
Archivierung

Konsensfindung Indizierung
Evidenzbewertung Verdéffentlichung
Evidenzrecherche Suchbarkeit
Neue Evidenz Auslese von
LL-Inhalten

Feststellung von 61\;9
Aktualisierungsbedarf @é
Offene Forschungsfragen /Z//;g

Leitlinienadharenz
Gesundheitliche Outcomes

z.B. fur andere

Wissensbanken,
Behandlungspfade/SOP

SfAWMF



Zentrale Anforderungen: Definition von
Datenmodell, Terminologie, Schnittstellen

Redaktion
Management von
Interessenkonflikten
Konsensfindung
Evidenzbewertung
Evidenzrecherche

Ablage

Versionierung
Archivierung

Indizierung

Verdffentlichung
Suchbarkeit

Auslese von
LL-Inhalten
z.B. fur andere
Wissensbanken,
Behandlungspfade/SOP

Neue Evidenz
Feststellung von
Aktualisierungsbedarf
Offene Forschungsfragen
Leitlinienadharenz
Gesundheitliche Outcomes

SfAWMF



Erstellung eines Lastenhefts: Zeitplan 2018

Beauftragung

MM

Abschluss d. Erhebung

Pilot-Lastenheft
Finales Lastenheft

Bedarfsana

Prasentation
Delegierten-

lyse Integration und
Y 5 konferenz

Harmonisierung

Kommentierung durch

die Fachgesellschaften
SfAWMF




Gesamtkonzept:

Implementierung in den

yLebenszyklus” von Leitlinienwissen :

Teilprojekte

Evaluierung

Implementierung

Vorbereitung | | Planung Umsetzung .
Entwicklung
Bestands- Erstellung Datenmodell,
und Bedarfs- eines Terminologie Verwaltung
analyse Lastenhefts Schnittstellen
2016-2017 2018 2019 2020-2022

S’{’AWMF



Ad hoc Kommission
Gemeinsam Klug Entscheiden

] Gemeinsam

| lug SfAWMF

IE tscheid
Eine Initiative der AWMF und ihrer Fachgesellschaften




Gemeinsam Klug Entscheiden

« 2017: Aktivitaten von insgesamt > 20 FG federfuhrend
Publikation von TOP-Listen von 14 FG

Erarbeitung von (G)KE-Empfehlungen aus interdisziplinaren Leitlinien:
7/ FG federfuhrend

Diskussion auf Veranstaltungen/Kongressen von 6 FG

« Einladung an alle Fachgesellschaften,
im Rahmen der Leitlinienentwicklung ,,Gemeinsam

Klug Entscheiden® Empfehlungen zu entwickeln
Vorteil: Methodische Basis gegeben inklusive multiprofessionelle
Abstimmung, Priorisierungskriterien liegen im Manual vor

] Gemeinsam
1Klug

IEntscheiden ?AWMF




Gemeinsam Klug Entscheiden

* Vorteil: Erarbeiten auch einer laienverstandlichen Version,
Vorlage vorhanden

Bisher Defizit bei Leitlinien: Patienten/Laien-Informationen

- Vorbild: Nationale VersorgungsLeitlinien (Programm von BAK, KBV
und AWMEF),

Koordination: Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin
Erarbeiten von Patientenleitlinien und Patientenkurzinformationen
- offen fur Anfragen von anderen Leitlinienautoren

* Online-Integration moglich: z.B. Gesundheitsportal

] Gemeinsam
1Klug

I Entscheiden ?AWMF




Gemeinsam Klug Entscheiden

Beispiele
Inf tion fur Patienti d Patient e : i .
Progan o el Versrrototin (¢ M s Kyrzinformationen:
Plotzlich Kreuzschmerzen (E-;etmerl]nsc?m K|Ug
. . . niscnelaen
Brauche ich ein Rontgen, CT oder MRT? Empfehlungen:
Pl6tzlich auftretende Kreuzschmerzen sind . .
oft belastend, schranken den Alltag ein UnterStUtzung fur
und kénnen beunruhigen: Méglicherweise . ' das Gespréch
steckt etwas Ernsthaftes dahinter? Haufig g -
3 (g

sind sie aber harmlos und bilden sich in
kurzer Zeit wieder zuriick. Ein ausfiuhrli- l
ches Gesprach und eine korperliche Unter- =

suchung geniigen meist. Finden sich dabei s A . n - SI
keine Hinweise auf eine gefahrliche Ur- aiq ‘Jé:\ HLA

sache, ist ein Rontgen, CT oder MRT

Information flr Patientinnen und Patienten "%)
Prog far VersorgungsLeith 4

B Sawme Salall elall Jaul 297

Plétzlich Kreuzschmerzen

Warum Bewegung jetzt das Richtige ist

Wer plotzlich unter Kreuzschmerzen
leidet, kann sich manchmal vor Schmer-
zen kaum bewegen und mochte sie so
schnell wie moglich wieder loswerden.
Meist sind die Beschwerden harmlos.
Wichtig ist: Behalten Sie im Alltag die
ganz normalen korperlichen Tatigkeiten
bei, denn Bettruhe kann schaden.

Lia Laall yelall Jaul oY
3 Celad i< s

DaAl 55 el e



Ad hoc Kommission Nutzenbewertung
Arzneimittel und Sektion Medizinprodukte

SfAWMF




Ad hoc Kommission Nutzenbewertung

Fruhe Nutzenbewertung von Arzneimitteln:
1) Aktualisierung des Berichts zu AMNOG-Verfahren

2) Gemeinsames Statement mit BAK, KBV, BAG Selbsthilfe
im Januar 2018 zum Arzneimittelinformationssystem (AlS)
vor Anhorung im BMG:

- Keine Verordnungssteuerung durch AlS,

- Fehlende Studien zu bestimmten Patientengruppen bedeuten nicht,
kein Zusatznutzen!

- keine Beteiligung pharmazeutischer Unternehmer am AlS!

Problem: Leitlinien bisher nicht integriert

3) Aktivitaten zur Behebung von Arzneimittelengpassen
AWMEF vertreten im ,Jour Fixe Engpasse”

siehe Bericht Prof. Ziemssen
i*f’AWMF




Servicestelle Fruhe Nutzenbewertung

« Bearbeitet alle Verfahren der Fruhen Nutzenbewertung von
Arzneimitteln aufRerhalb der Onkologie/Hamatologie

« Studienbereitstellung und -aufbereitung, Linksammlung u.a. zu EMA

mit Log-In

« Bisher 11 FG beteiligt, bei Interesse bitte melden!

Nutzenbewertung
Perampanel

(neues Anwendungsgebiet: Zusatztherapie bei primar
generalisierten tonisch-klonischen Epilepsieanfallen; Erwachsene
und Jugendliche ab 12 Jahren)

Verfahrensstand

Beginn des Verfahrens beim G-BA:

Veroéffentlichung der Nutzenbewertung und Beginn des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens:

Fristende zur Abgabe einer schriftlichen
Stellungnahme:

Beschlussfassung beim G-BA:

01.12.2017
01.03.2018

22.03.2018

Mitte Mai 2018

Ergebnisse der Studie in der Ubersicht
ClinicalTrials.gov-Kennung (NCT-Nummer):

Interventionsarm:

Kontrollarm:

Primé&rer Endpunkt:

Sekundérer Endpunkt:

Ergebnis(se) der Studie:

INCT01393743

Perampanel mit Dosisanpassung tiber 4 Wochen (2
mg/Tag => 8 mg/Tag, oder hichste tolerierte Dosis) plus
13 wochige Erhaltungsphase (n=82)

Plazebo (n=82)

Verbesserung der Anfallshaufigkeit innerhalb von 28
Tagen (Dosisanpassung und Erhaltung vs. Baseline)

Patienten, die = 50% Verbesserung der
Anfallshaufigkeit erreichen (Erhaltungsphase vs.
Baseline)

Perampanel (vs. Plazebo) verbessert die
Anfallshaufigkeit innerhalb von 28 Tagen: -38,4% vs.
-76,5%; p<0,0001

Patienten, die 2 50% Verbesserung der
Anfallshaufigkeit erreichen (Erhaltungsphase vs.

\WMF

Baseline): 39,5% vs. 64,2%; p=0,0019



Ad hoc Kommission Nutzenbewertung

Sektion Nutzenbewertung von Medizinprodukten:

1) Vertretung im Nationalen Arbeitskreis zur Implementierung der neuen
EU-Verordnungen Uber Medizinprodukte (MDR) und In-vitro
Diagnostika (IVDR)

2) Erarbeiten einer Stellungnahme zum Verbleib von Implantaten

3) Erarbeiten einer Stellungnahme zur Beurteilung bewahrter
Medizinprodukte ohne Bedarf der Re-Zertifizierung

4) Ausrichten eines Symposiums zu Medizinprodukten am 22.6.2018
mit u.a. Vertretern von BMG, IQWiG und Industrie zur
Umsetzung europaischer Regelungen und deren
Herausforderungen

siehe Bericht Prof. Klar $ AWMF




Stellungnahmen der AWMF
2018

SfAWMF




Stellungnahmen der AWMF 2018

Stellungnahmen auf Einladung:

1) Stellungnahme der AWMF zum Vorbericht des IQTIG:
"Planungsrelevante Qualitatsindikatoren - Prufung der Ableitung aus
Richtlinien zur Strukturqualitat und Mindestmengenregelungen” vom
19.02.2018, versandt mit Stellungnahmen von 9 FG

2) Stellungnahme der AWMF zum Konzept flr ein nationales
Gesundheitsportal — Konzeptentwurf des IQWiG Version 2.0 vom
13.02.2018, versandt mit Stellungnahmen von 16 Fachgesellschaften

Selbstinitiierte Stellungnahme:

3) Stellungnahme der AWMF zu dem "Proposal for a Regulation of the
European Parliamment and of the Council on health technology
assessment and amending Directive 2011/24/EU" vom 31.01.2018

?AWMF




Weitere Positionierungen

4) Erarbeitung eines Diskussionspapiers der beteiligten
Fachgesellschaften DGAI, DGHC, DGG, DGN, DGP,DGTHG zu
Pflegepersonaluntergrenzen 2/18
Einbindung der AWMF mit 2 Vertretern in die Expertenrunde zur
Erarbeitung einer Rechtsverordnung zu Pflegepersonaluntergrenzen
unter Federfuhrung von DKG/GKV
- Problem der wiss. Angemessene Erhebung des Pflegebedarfs
- zunachst nur wenige Bereiche, jetzt Ausweitung auf alle
- ggf. Ersatzvornahme durch BMG

5) Erarbeitung eines Briefs zur aktiven Fallfindung aufgrund eines
moglichen Zusammenhangs zwischen Hypothermiegeraten und
Infektionen mit Mycobacterium chimaera und Aufarbeitung der
Evidenzgrundlage auf Bitten des BfArM unter Begleitung der AWMF
durch die beteiligten FG DGI, DGHM, DGKH, DGTHG und DG-

Kardiotechnik — wird 5/18 versandt
fAWMF




Referate in der heutigen DK zu folgenden
Themen:

Stiftung Gesundheitswesen (Suhr)
Nationales Gesundheitsportal (Koch/ IQWIG)
Zukunft des NKLM/Masterplan (Wissing)

Bericht aus der Ad hoc Kommission
Nutzenbewertung (Ziemssen) und

Bericht aus der Sektion Bewertung von
Medizinprodukten (Klar)



Vielen Dank fur
lhre Aufmerksamkeit

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V.




Professor Hans-Konrad
Selbmann wird heute fur
seine groflRen Verdienste
mit der

Ehrenmedaille der AWMF

ausgezeichnet

Damit wird seine engagierte und Uberaus
erfolgreiche Arbeit fur die AWMF und seine
beachtliche berufliche Lebensleistung gewurdigt!



Prof. Dr.rer.biol.hum. Hans-Konrad Selbmann war
von:

2004 - 2012 Vorsitzender der LL-Kommission

2006 — 2017 Mitglied des Prasidiums

2012 — 2017 Schatzmeister

Er hat

-maldgeblich das Konzept der Leitlinienerstellung
entwickelt und implementiert

-das Leitlinienprogramm Onkologie von AWMF, DKG
und DKH mit begrindet

-zahllose Stellungnahmen und Resolutionen der
AWMF mitentworfen

-als Schatzmeister den Umzug der Geschaftstelle
nach Berlin und die Personalaufstockung organisiert




Professor Hans-Konrad Selbmann einige
Schwerpunkte aus seinem beruflichen
Leben:

-Studierter Mathematiker

-ein Hauptthema:Qualitatsmanagement im
Gesundheitswesen

-1974 bayerische Perinatalstudie

-1976 drei Pilotstudien QM in der Chirurgie
-Entwicklung von Zertifizierungsverfahren
-Beratung des offentlichen Gesundheits-
wesen und der Gesundheitspolitik
-Grundungsmitglied des EBM-Netzwerkes
-Grindung von Kompetenznetzen und den
Koordinierungszentren fir klinische Studien
-Zahlreiche Ehrungen: darunter z.B das
Bundesverdienstkreuz am Bande




Herzlichen Glickwunsch

9%
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Grof3ere 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



