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Korruption:
Regierungsentwurf fur Antikorruptionsgesetz

§ 299 StGB: Bestechlichkeit und Bestechung im geschaftlichen Verkehr

Erganzung

Wer als Angehdariger eines Heilberufs, der fur die Berufsausubung oder die
FUhrung der Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung erfordert,
im Zusammenhang mit der Austubung seines Berufs einen Vorteil fur sich oder
einen Dritten als Gegenleistung dafur fordert, sich versprechen lasst oder
annimmt, dass er bei der Verordnung oder der Abgabe von Arznei-, Heil- oder
Hilfsmitteln oder von Medizinprodukten oder bei der Zufuhrung von Patienten
oder Untersuchungsmaterial

1. einen anderen im inlandischen oder auslandischen Wettbewerb in
unlauterer Weise bevorzuge oder

2. seine berufsrechtliche Pflicht zur Wahrung der heilberuflichen
Unabhangigkeit verletzt,
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Antikorruptionsgesetz:
Verbesserungsvorschlage aus arztlicher Sicht

Schutz vor unbegrundeten Vorwurfen hinsichtlich der Verletzung
der berufsrechtlichen Unabhangigkeit

Schutz kooperativer Verhaltensweisen, wenn sie aufgrund
gesetzlicher Zulassigkeit und Gebotenheit erforderlich sind

Erganzungsvorschlag zu § § 299a und 299b StGB (in Form des
Regierungsentwurfes): Formulierung von 2 Absatzen zu

Nicht-Anwendbarkeit (SGB V-Regelungen)
Nicht-schuldhaftem Handeln (Regelungen der Selbstverwaltung)

?AWMF




Grenzziehung: Interessenkonflikte
Definition aus Wissenschaftlicher Sicht

Gegebenheiten,

die ein Risiko dafur schaffen,

dass professionelles Urteilsvermogen oder Handeln,

welches sich auf ein primares Interesse bezieht,

durch ein sekundares Interesse unangemessen beeinflusst wird.

»Betrachtung ex ante (Umgang mit Verzerrungsrisiko)
Nicht

»Betrachtung ex post (Ausschluss oder Nachweis verzerrter

Entscheidungen)
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Grenzziehung: Interessenkonflikte
Definition aus Wissenschaftlicher Sicht

Finanzielle Beziehungen zur bewussten Umgehung geltender Regeln:

—Falle, in denen Personen bewusst Zahlungen oder andere Vorteile
annehmen, um dann bestimmte ,gewunschte” Entscheidungen im
Sinne der Geldgeber zu treffen

—Beziehungen Absprachen, die man juristisch als Korruption ( § 331
StGB; auch: Bestechung, Vorteilsnahme) oder moralisch als
Unredlichkeit bezeichnen wurde

—Solche Sachverhalte sollten nicht als Interessenkonflikte bezeichnet
werden, sondern als (professionelles)Fehlverhalten (misconduct).
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Grundlegende Gedanken

Conflict of Interest in Clinical Practice Guideline
Development: A Systematic Review

Susan L. Norris'*, Haley K. Holmer', Lauren A. Ogden', Brittany U. Burda?

ELSEVIER

1 Department of Medical Informatics and Clinical Epidemiology, Oregon Health & Science University, Portland, Oregon, Ur
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Abstract

Background: There is an emerging literature on the existence and effect of industry r
researcher behavior. Much less is known, however, about the effects of these relationships
(COI) on dlinical practice guideline (CPG) development and recommendations. We performr
prevalence of COIl and its effect on CPG recommendations.

Methodology/Principal Findings: We searched Medline (1980 to March, 2011) for studies tl

Author’s specialty and conflicts of interest contribute to
guidelines for screening mammography
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Conclusions/Significance: There are limited data describing the high prevalence of COl among CPG authors, and only case
studies of the effect of COI on CPG recommendations. Further research is needed to explore this potential source of bias.
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CASE STUDIES

Managing Conflicts of Interest Should Begin with Dialogue
and Education, Not Punitive Measures
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Beispiel: Diskussion um Leitlinien

- als systematisch entwickelte Hilfen fur integre
Entscheidungen-

Gefidhrliche Tricks: Leitlinien fiir Arzte sind anfillig fiir Manipulation

SPIEGEL ONLINE WA Hesas 07.10.2013

Von Nicola Kuhrt

Medikamentengabe beim Arzt: Leitlinien nicht blind vertrauen

Eigentlich sind klinische Leitlinien dazu gedacht, die Therapie von Patienten zu erleichtern. Doch nun hat eine
Untersuchung ergeben, dass verzerrte Studiendaten Eingang in die wichtigen Empfehlungen fiir Arzte finden.
Die Fachgesellschaften scheinen hilflos.

Bezug: Dtsch Arztebl Int 2013; 110(35-36): 575-83
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Hintergrund:

ORIGINALARBEIT

Besteht ein Einfluss pharmazeutischer
Unternehmen auf Leitlinien?

ei Beis s Deutschland

Gisela Schott, Claudia Dinnweber, Bernd Muhlbauer, Wilhelm Niebling, Henry Pach
Wolf-Dieter Ludwig

Deutsches Arzteblatt International
2013, 110(35-36): 575-83

Diskussion im DAB

Gerichtsverfahren zu Gabapentin in den
USA: Datenlage manipuliert

Cochrane Review und Leitlinien betroffen

finanzielle Verbindungen zwischen
Leitlinienautoren und Industrie —
Uberschatzung von Efalizumab?

Verantwortung fur die Erstellung von
Leitlinien sollte bei unabhangigen
Institutionen liegen

EDITORIAL

Interessenkonflikte - ein Dauerthema

Deutsches Arzteblatt International
2013, 110(35-36): 573-74

Registrierung aller Studien und ihrer
Ergebnisse, freier Zugang zur Cochrane Lib.

Antidote gegen Einflusse auf Leitlinien:
Interessenkonfliktregel der AWMF 2010
Protektive Faktoren des AWMF-Regelwerks
Leitlinien werden regelmaldig gewartet
Monitoringsystem der AWMF
Kommentierungen aktueller LL moglich

LL missen bei Profession bleiben SAWMF




Konzept bei der Erstellung von Leitlinien

Interessenkonflikte: Risiko fur Bias (syst. Verzerrung)
Management von IK: Abwagung von Nutzen und Schaden

Offentliche Wahrnehmung vc')n /| \ Verlust von
Verlasslichkeit, Integrltat, E ' Expertise, Information,
Glaubwirdigkeit, / | Erféhrung von Klinikern und

Unabhangigkeit ~— A —— Patienten
— Qk ___j —

-

MaRnahmen gegen Bias
(Protektive Faktoren gegenuber Auswirkungen von Interessenkonflikten

Interdisziplinare/-professionelle Zusammenarbeit — Pluralismus von Standpunkten
Systematische Suche, Auswahl, Bewertung der Evidenz
Strukturierte, formale Verfahren der Konsensfindung
Einbezug unabhangiger Methodiker und Moderatoren
Externe Begutachtung / Offentliche Konsultation
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Klarung der Zielorientierung

Zur Soziologie von Interessenkonflikten:
Vermeidung potentieller Skandale, \WWahrung der Reputation
oder angemessener Umgang mit Interessenkonflikten?

(Ghislaine Mathieu, Bryn Williams-Jones, Bioethical Inquiry 2012)

Are we trying to protect the public by ,getting the dangerous
driver off the road”...or are we trying to improve individual
performances?

(Alvan R Feinstein, 1985)
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Qualitatsmanagement fiir LL im AWMF-Register

R28 AWMF-aktuell Termine GMS e-journal Kontakt Presse Suchbegriff eingeben » sUchien

AWMF online

Das Portal der wissenschaftlichen Medizin
Darstellungsoptionen: (A | A

Die AWMF  Fachgesellschaften Forschung & Lehre  Medizin. Versorgung  Service

v Hopme — Leftlingery — AWMF-Regeluerl — LL-Register

Leitlinien-Suche

Leitlinien

Altuealle Leitlinien

B —

Fatienteninformation
R Prufung durch IMWi:

Angameldste Laitlinien

Leitlinienprogramme LL-Regi
-Register )
J—— - LL-Interaktionen:
» — Anmeldeverfahren fir Leitlinien in Planung und Entwicklung (Stand: EB.DS.DQ)‘
Leitlinien-Fommission » —{Etklsrung von und Umgang mit Interessenkonflikten (Stand: 09.06.2010) Vermeld u ng
LL-Clogsar * s Wlaseifikation der Entwicklungssiufe 51 (Stand: 29.04.2010) ungeklar‘ter
* — Klassifikation der Entwicklungsstufen S2e und 52k (Stand: 29.04.2010% W d h
Il i « — Klassifikation der Entwicklungsstufe 53 (Stand: 29.04.2010) I erSprUC e
LL-Entiicklung » — Einreichung zur Publikation bei der S4MF (Stand: 24.09.2010) ‘ Krlterlen der

‘ LL-Register » Lischung nicht aktualisierter Leitiinien bei der AWMF (Stand: 23.09.2008) ‘

LL- Partner & Links

Methodischen

LL- Veranstaltungen Q ua I |tat, CO I
Diolkumentanarchiv - Aktu al |tat

www.awmf.org, ,Leitlinien®, Rubrik ,AWMF-Regelwerk-LL-Register* ?AWMF
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AWM F 0 n l i n e O Leitliniensuche () Seiteninhaltssuche

Das Portal der wissenschaftlichen Medizin
Darstellungsoptionen: Al A Sprache: i

Die AWMF  Fachgesellschaften Forschung & Lehre  Medizin. Versorgung  Service

+ Home — Leitlinien — AWMF-Regelwerk — LL-Enttwicklung — P&O Interessenkonflikte
Leitlinien-Suche

Aktuelle Leitlinien Leitlinien

Angemeldete Leitlinien

Patienteninformation

Leitlinienprogramme

AWMPF-Regelwerk Leitlinien: Erklarung von und Umgang mit

AWMF-IMWi Interessenkonflikten

Leitlinien-Kommission Von allen an der LL-Erstellung Beteiligten werden frilhzeitig Erklarungen dber Interessenkonflikte eingeholt und ein Verfahren zum Umgang

mit Interessenkonflikien festgelegt. Die Transparenz zur Einholung und Dokumentation von Interessenkonflikten schafft Vertrauen und schiitzt

LL-Glossar
vor der Unterstellung von Befangenheiten, die unter Umstanden langwierige Klarungsprozesse nach sich ziehen kann. Dieser Prozess ist
AWMF-Regelwerk abligat fur 51-Handlungsempfehlungen und Leitlinien der Klasse 52 und S3.
LL-Entwicklung AWMF-Regel fiir das Leitlinienregister:
LL-Register Interessenkonflikte werden grundsatzlich schriftlich mit Hilfe eines Formblattes erkl@rt, das materielle und immaterielle Interessen umfasst.
AWME- Publikationen zu Die Erkldrungen der Interessenkonflikte der Mitglieder des Lenkungsgremiums, der Koordinatoren und der Leiter der Arbeitsgruppen missen
Leitlinien zu Beginn der Leitlinienarbeit vorliegen.

Die Interessenkonflikterkl&rungen der Mitglieder des Lenkungsgremiums werden von den Prasidien der sie entsendenden Fachgesellschaften
Zur Kenntnis genommen und beziglich inrer Befangenheit bewertet. Die Erklarungen der Interessenkonflikte aller anderen Mitwirkenden
LL- Veranstaltungen werden vom Lenkungsgremium und den Koordinatoren bewertet.

LL- Partner & Links

Die Interessenkonflikterkldrungen aller Mitwirkenden sind im Leitlinienreport der Leitlinie im Detail (z.B. in Tabellenform) wiederzugeben. Die
Langfassung der Leitlinie muss das Verfahren der Erfassung und der Bewertung von Interessenkonflikten mit Verweis auf den Leitlinienreport
beschreiben.

Dokumentenarchiv

Leitlinien-Statistik
Fertige Leitlinien, bei denen die Finanzierung Interessenkonflikie enthilt oder die Interessenkonflikte einzelner Mitwirkender nicht transparent
Leitlinien-News sind, werden nicht in das AWMF-Register aufgenommen.

Siehe auch weitere Ausfihrungen zum Umgang mit Interessenkonflikten unter:

» werw. awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerdhilfen-werkzeuge/interessenskonflikte. himl

Mit Hilfe eines Musterformular zur Erkldrung von Interessenkonflikten (Anhang 2 ) werden diese von allen —— oy
Beteiligten eingeholt.



Regel zum Umgang mit Interessenkonflikten:
Stand 09.06.2010

Obligat fur alle Klassen (S1, S2, S3):
Transparenz uber Finanzierung, Interessenkonflikte der Autoren

Redaktionelle Unabhéangigkeit:
keine Finanzierung der LL durch Dritte mit Einflussnahme auf Inhalt

Erklarung seitens der Autoren (Formblatt: www.awmf-leitlinien.de)

Offenlegung materieller (finanzielle) und immaterieller (z.B
wissenschaftlicher, akademischer) Interessen

Bewertung, Diskussion und Beschlussfassung in der LL-Gruppe:

,Befangene” sollten nicht an der Evidenzbewertung und
Konsensfindung teilnehmen (bezuglich der betreffenden Themen)

Dokumentation des Verfahrens zur Erklarung, der Ergebnisse und
des Umgangs mit Interessenkonflikten im Leitlinienreport ?AWMF




Erprobung des Umgangs mit Interessenkonflikten

Bewertung*: ,,Risk of Bias*

Individuelle Ebene (Personenbezogen)

Auspragung der
Sekundarinteressen

« Finanzielle Zuwendungen:
- Umstand per se
- Absolute Werte (Hohe der Betrage)

Bisher nicht: Relative Werte (Bezug zum Einkommen)
« Akademische Interessen: Umstand per se

Ausmal} des Konflikts

Intensitat (Dauer, Tiefe) der Beziehung zu einem
Sponsor bisher nicht: zu einer ,Schule “ / Akademie

Ausmal} der Entscheidungs-
und Ermessensfreiheit

* Rolle und Ermessensspielraum der Person im
LL-Gremium

* Rolle protektiver Faktoren (Methodik nach
AWMEF-Regelwerk)
- Zusammensetzung des LL-Gremiums
- Strukturierte Konsensfindung
- Einsatz externer Methodiker, Moderatoren,

Begutachter

Gesamteinschatzung

Quialitativ oder mit Likert-Skalen zur Einschatzung
der Relevanz von IK in Bezug auf LL-Inhalte

* nach Thompson und Emanuel, zitiert in: DNEbM. Interessenkonfliktregulierung: AWMF
Internationale Entwicklungen und offene Fragen. 2011 www.dnebm.de




Erprobung des Umgangs mit Interessenkonflikten

Regulierung®

Gruppenebene (Bezug auf LL-Gremium)

Offenlegung

Diskussion und
Gesamteinschatzung des
Risk of Bias fur die
Leitliniengruppe insgesamt

« Dargelegte Interessen und Bewertungsergebnisse

« Offene Diskussion in der Leitliniengruppe

« Einschatzung von Ausgewogenheit / Pluralismus
der Interessen

« Gegenuberstellung des Primarinteresses (ggf.
Unverzichtbarkeit der Expertise Einzelner)

Management

Einsatz protektiver Faktoren
(AWMF-Regelwerk)

« Zusammensetzung des LL-Gremiums

« Evidenzbewertung durch externer Methodiker
« Strukturierte Konsensfindung

* Moderation durch externe Methodiker

« Externe Begutachtung, offentliche Konsultation

Ausschluss (Prohibition):

Regulierung des Einflusses
Einzelner

« Stimmenthaltung im Konsensusprozess
« Kompletter Ausschluss von Beratungen zu
einzelnen Themen

* nach IOM 2009: DNEbM. Interessenkonfliktregulierung: Internationbale Entwicklungen und ?AWMF

offene Fragen. 2011 www.dnebm.de



Addendum zur Regel Interessenkonflikte

Statuserhebung zur Offenlegung und zum Management von IK in LL
im AWMEF-Register (s. DK 05/2013, aktualisiert LL-Konferenz 12/2013)

http://www.awmf.org/leitlinien/ll-veranstaltungen/24-leitlinien-konferenz.html

Auftrag der Leitlinienkommission an AG Interessenkonflikte und IMWi

AG-Mitglieder: |. Kopp, R. Kreienberg, F. Diel (M. Mundt), H.-J.- Meyer, C. Muche-Borowski,
A. Nast, M. Nothacker , M. Scherer, B. Richter, H. Sitter

Uberarbeitung des AWMF-Formbilatts zur Offenlegung von IK

Erganzung der Regel zur Bewertung von und zum Umgang mit IK in
Leitlinien, sowohl zum Management von IK einzelner Mitglieder als auch
der Leitliniengruppe insgesamt (Reprasentativitat, Ausgewogenheit)

Grundlage: Synopse aktueller Formblatter und Regeln relevanter Akteure

Rationale:  Heterogenitat (Aufwand, Missverstandnisse), Unsicherheit

Ziele: Konsensbildung, Vereinheitlichung der Erfassung von IK,
,Befangenheitsskala“, konkrete Hilfen fur Leitliniengruppen

'}fAWMF
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Uberarbeitung des Formulars zur Offenlegung

« Erfassungszeitram: laufendes und zurtckliegende 3 Jahre
« Erneuerung: einmal jahrlich, mindestens aber vor Konsensustreffen
« Publikation: in standardisierter Zusammenfassung

1. Allgemeine Angaben

Mame, Vorname, Titel

Institution /Arbeitgeber

Funktion in der Institution

Adresse

e-mail-Adresse

Bei Rickfragen telefonisch zu erreichen unter
Funktion in der Leitliniengruppe

Datum

Zeitraum, auf den sich die Erklarung bezieht

'}fAWMF



1.

Uberarbeitung des Formulars zur Offenlegung

Erfassungszeitram: laufendes und zuruckliegende 3 Jahre
Erneuerung: einmal jahrlich, mindestens aber vor Konsensustreffen
Publikation: in standardisierter Zusammenfassung

Allgemeine Angaben

Name, Vorname, Titel

Ir\niih wimem A ehaitmnbhar

F

[N o Rl o Rl g B R 29

2. Materielle (finanzielle/lkommerzielle) Interessen

Hier werden entsprechend §139b SGB V finanzielle Beziehungen zu Unternehmen, Institutionen oder Interessenverbanden im Gesundheitswesen erfasst. Haben
Sie oder die Einrichtung, fir die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor Zuwendungen erhalten von, Unternehmen der
Gesundheitswirtschaft (z.B. Arzneimittelindustrie, Medizinproduktindustrie) oder industriellen Interessenverb&nden, kommerziell orientierten Auftragsinstituten,
Versicherungen / Versicherungstrigern, Kérperschaften / Einrichtungen der Selbstverwaltung, Stiftungen, Offentlichen Geldgebern (z.B. Ministerien) oder anderen
Geldgebern?

Nein Ja

Falls ja, machen Sie bitte konkrete Angaben zu folgenden Aspekten:

Name des/der Zeitraum der
Art der Beziehung/Tatigkeit Kooperations- Beziehung/
partner/s Tatigkeit

Thema, Bezug zur Art Héhe

zur Leitlinie der Zuwendung der Zuwendung Empfénger

Berater-/Gutachtertatigkeit
Mitarbeit in einem Wissenschaft-
lichen Beirat (adyisory board)
Vortrags-/oder Schulungstétigkeit
Autoren-/oder Coautorenschaft
Forschungsvorhaben/
Durchfiihrung klinischer Studien
Eigentlimerinteressen (Patent,
Urheberrecht, Aktien-/Fondsbesitz)
Andere

?AWMF



Uberarbeitung des Formulars zur Offenlegung

« Erfassungszeitram: laufendes und zurtckliegende 3 Jahre
« Erneuerung: einmal jahrlich, mindestens aber vor Konsensustreffen
« Publikation: in standardisierter Zusammenfassung

1. Allgemeine Angaben

Name, Vorname, Titel
i
F 2. Materielle (finanzielle/lkommerzielle) Interessen

Hier werden entsprechend §139b SGB V finanzielle Beziehungen zu Unternehmen, Institutionen oder Interessenverb&nden im Gesundheitswesen erfasst. Haben
Sie
S; 3. Inmaterielle (akademische/personliche) Interessen

Ge Hier werden personliche Beziehungen zu Interessenverbanden im Gesundheitswesen sowie personliche, akademische, wissenschaftliche und klinische Interessen
oder Standpunkte erfasst. Waren Sie innerhalb des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor in Wissenschaftlichen Fachgesellschaften, Berufsverbanden,
Institutionen der Selbstverwaltung, Patientenselbsthilfegruppen, Verbrauchervertretungen oder anderen Verbanden aktiv? Kénnen Sie Schwerpunkte lhrer
wissenschaftlichen und /oder klinischen Tatigkeiten benennen und/oder fiihlen Sie sich bestimmten ,Schulen” zugehorig?

[N o Rl o Rl g B R 29

Fal
Nein Ja
Art Falls ja, machen Sie bitte konkrete Angaben zu folgenden Aspekten:

Zeitraum der

BE_*' Art der Beziehung/Tatigkeit Namen / Themen (bitte konkret benennen) Beziehung/ Themel,-riblezug
Mit Tatigkeit zur Leitlinie
lich " Mitgliedschaft /Funktion in

VoI |nteressenverbanden

Aut Schwerpunkte wissenschaftlicher

For | Tatigkeiten

Dui ' schwerpunkte klinischer Tatigkeiten

Big  Zzugehdrigkeit zu bestimmten ,Schulen” ?

Urt Persénliche Beziehungen zu einem

Ane Vertretungsberechtigten eines
Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft?
Andere



| Sichtung des Formulars

l

i

nein /

— Themenbezug zur Leitlinie?

w2

* Kriterien zur Einschatzung der Relevanz

nein i Interessenkonflikta? > 1: Auspragung der Sekundénnteressen

Art der Zuwendung
Hihe der Zuwendung
Empfanger

2: Ausmal des Konflikds
Art der Beziehung /Tatigkeit
Zeitraum der Beziehung/Tatigkeit
Kooperationspartner

Prifung der Relevanz
der Interessenkonflikte
(Skala 1-3)

- materiellerfinanzieller
sowle
immaterieller/akademischer-

| ja ia ja

**Einschrankung
Ebene 1
(Limitierung vaon

Keine
Einschrankung der Funktion
in der LL-Gruppe

b

Leitungsfunktionen)

**Einschrankung

Gesamtschau:
m_ / Ausgewogenheit der
zung der nein / Leitliniengruppe /
Ceithnien- {__{' Pluralismus der Interessen ? )
. Angemessener Einsatz |
ELUEEFE Y protektiver Faktoren gegen/
denken Risiko for Bias? **

¥ ia

Leitliniengruppe
arbeitsfahig

= * Risiko _f'ur Bias: Protektive Faktoren

Systematische Recherche, Auswahl und
Bewertung der Literatur, Evidenztabellen

Strukiturierte Konsensfindung

Einsatz formaler Techniken (NGF, Delphi, KK)
Hinzuziehung unabhdngiger Methodiker

(fur Evidenzbasierung, Konsensfindung)

Exteme Begufachiung
Peer Review fKonsultationsv efahren

Ebene 2
(Stimm-
enthaltungen)

S nein nein
—>{ gering f_a<EE%E;%_&@E%%i9

**Einschrankung
Ebene 3
(Ausschluss von
Beratungen)

** Funktion in der Leitliniengruppe: Ausmaf der
Entscheidungs- und Ermessensfreiheit

Ebene 1-

Koaordinatoren, AG-Leiter, Verantwortliche fir
Evidenzaufbereitung, Moderataren

Ebene 2:

Mandatstrager im Konsensusvefahren,

Verantwortliche fir Formulierung und Konsentierung.
von Empfehlungen

Ebene 3:

Externe Experten als beratende Mitgliederin der
Leitliniengruppe

(unbenommen und gesondert zu regeln:
schriftliche externe Begutachtung (Peer Review) /

schriftliche Stellungnahmen aus Konsultationen)

Algorithmus
zur Bewertung von
und zum Umgang mit
Interessenkonflikten

AWMF




| Sichtung des Formulars ‘ * Kriterien zur Einschatzung der Relevanz
¢ 1: Ausprdgung der Sekundérinteressen

Hein Art der Zuwendung
—< Interessenkonflikte? > A

Hohe der Zuwendung

¢ja Empfanger

Inein / —\ 2: Ausmal3 des Konflikts

—\ Themenbezug zur Leitlinie? Art der Beziehung/Tatigkeit

J i Zeitraum der Beziehung/Tatigkeit

Prifung der Relevanz Kooperationspartner
der Interessenkonflikte

 nein nein
(Skala 1-3)* S\ _
- materieller/finanzieller ®, gering moderat gravierend
sowie 1.

immaterieller/akademischer- ]a Ia ja

**Einschrankung
Ebene 1
(Limitierung von
Leitungsfunktionen)

Keine
——2» Einschrankung der Funktion *Einschrankung
in der LL-Gruppe Ebene 2
(Stimm-
/ Gesamtschau: enthaltungen)
menset- / Ausgewogenheit der **Einschrankung
zung der nein | Leitliniengruppe / \ Ebene 3
Laitinien- {__{ F'Iurallsmua der Interessen ? ' P> (Ausschluss von
ruppe \ Angemessener Einsatz Beratungen)

gber- \ protektiver Faktoren gegen.__.-'
denken % Risiko fir Bias? ***

b ia
Leitlini;ng_ru_ppe AWMF

arbeitsfahig




| Sichtung des Formulars
ﬂ< Interessenkonflikte? >

Vi
[nein / i
—, Themenbezug zur Leitlinie?

I

Prifung der Relevanz
der Interessenkonflikte
(Skala 1-3)*

> gering

* * Funktion in der Leitliniengruppe:
AusmaR der Entscheidungs- und
Ermessensfreiheit

Ebene 1:

Koordinatoren, AG-Leiter, Verantwortliche

**Einschrankung
Ebene 1

(Limitierung von
Leitungsfunktionen)

ja

fur Evidenzaufbereitung, Moderatoren
Ebene 2:

Mandatstrager im Konsensusverfahren,
Verantwortliche fur Formulierung und
Konsentierung von Empfehlungen

Ebene 3:

Externe Experten als beratende Mitglieder
in der Leitliniengruppe

(unbenommen und gesondert zu regeln:
schriftliche externe Begutachtung (Peer Review) /
schriftliche Stellungnahmen aus Konsultationen)

**Einschrankung

Ebene 2
(Stimm-
enthaltungen)

S nein nein
__..Merend}

**Einschrankung
Ebene 3

(Ausschluss von
Beratungen)

?AWMF



| Sichtung des Formulars |

ﬂ< Interessenkonflikte? >

bia
[nein / m—
—, Themenbezug zur Leitlinie? )

I

Prifung der Relevanz
der Interessenkonflikte

[\ nei nein
(Skala 1-3)* _ , nein .
—materieller.-’ﬂnanzieller 4"" gering moderat gravierend
sowie _

immaterieller/akademischer- 12 Ja ja

**Einschrankung
Ebene 1
(Limitierung von
Leitungsfunktionen)

L Einschrénktl{negmdeer Funktion *** Risiko fur Bias: Protektive Faktoren
in der LL-Gruppe Evidenzbasierung
__ __ Systematische Recherche, Auswahl und
Zusam- Ausi‘ﬁcgtgﬁﬂsiﬁ“ o Bewertung der Literatur, Evidenztabellen
%r nein , / Leitliniengruppe / Strukturierte Konsensﬁndung

e j F'Iurallsmus der Interessen ? ‘e i : :
;I?Ltggljn {——: Angemessener Einsatz / Einsatz formaler Techniken (NGP, Delphi, KK)

“ber- \ protektiver Faktoren gegen/ Hinzuziehung unabhéngiger Methodiker
denken Risiko far Bias? ™ / (fir Evidenzbasierung, Konsensfindung)
J ja Externe Begutachtung
Leitliniengruppe Peer Review /Konsultationsverfahren

arbeitsf3hig




Internationaler Konsens

RESEARCH AND REPORTING METHODS  Annals of Internal Medicine

Guidelines International Network: Principles for Disclosure of Interests
and Management of Conflicts in Guidelines

Holger J. Schiinemann, MD, PhD, M5c; Lubna A Al-Ansary, MBES, M5c Frode Forland, MD, DPH; Sonja Kersten, M5c
Jorma Komulainen, MD, PhD; Ina B. Kopp, MD; Fergus Macbeth, MA, DM; Susan M. Phillips, B5c {(Hons), DPhil;

Craig Robbins, MD, MPH; Philip van der Wees, PT, PhD; and Amir Qaseem, MD, PhD. MHA,

for the Board of Trustees of the Guidelines International Network®

“Conflicts of Interest cannot be totally avoided when panel
members are being chosen for certain guidelines or in certain
settings; thus, the important issue is the management of COls
in a fair, judicious and transparent manner”

25 Inlp

Ann Intern Med. 2015:163:548-553
Verfiigbar Open Access : http://annals.org/article.aspx?articleid=2450219 ;;‘c:'
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Guidelines International Network: Principles

Guideline developers should make all possible efforts to not include members with direct
financial or relevant indirect COls

- need for exceptions when this is not practical

- conflicted members should represent minority on a guideline panel

The definition of COI and its management applies to all members of a Guideline Development
Group...and this should be determined before a panel is constituted

A GDG should use standardized forms for disclosure of interests

A GDG should disclose interests publicly, including all direct financial and indirect COI, and
these should be easily accessible

All members of a GDG should declare and update any changes in interests at each meeting
of the group and at regular intervals

Chairs of GDGs should have no direct financial or relevant indirect COl.
When direct financial or indirect COls of a chair are avoidable, a co-chair with no COls who
leads the guideline panel should be appointed

Experts with relevant COIl and specific knowledge or expertise may be permitted to
participate in discussion of individual topics, but there should be an appropriate balance of
opinion among those sought to provide input

No member of the GDG deciding about the direction or strength of a recommendation should
have a direct financial COI

In
es 'Neg,
i *,

o

Cy.¢

2

An oversight committee should be responsible for developing and implementing rules
related to COl.

'/

Guidg



Methodik gegen Risk of Bias:
Leitlinien im AWMF-Register 2010-

2015

S2: Leitlinien basierend auf Evidenz (S2e) oder Konsens eines reprasentativen Gremiums (S2k)
S3: Leitlinien basierend auf Evidenz und Konsens eines reprasentativen Gremiums

600

500

400

300

200

100

N N N A

v

Angemeldete
LL-Projekte
Nov. 2015: 352

S3:100
S2: 176
S1: 88

Patienten-
versionen

2010 2012 2014 2015

NVL, 16 OL
Nov. 2015: 62
79 44 44 41
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Integration von Leitlinien
in das deutsche Gesundheitssystem: Barrieren

Es ist ein Kreuz Griunde fir die Vermeidung von
Seit 2010 empfiehlt eine fundierte medizinische Leitlinie, Empfeh|ungen etwas nicht (meh r)

wie chronische Riickenschmerzen behandelt werden sollten:
interdisziplinér, ganzheitlich, konservativ. In der Praxis machen ZU tu n:

Arzte das Gegenteil: Sie spritzen und operieren immer mehr
- Patienten erwarten Fortfuhrung
- Mangelnde Zeit, um Anderungen zu
erklaren
- Angst vor Haftung
- Unwohlsein mit unsicherer Evidenz
L% | - Patienten konnten vermuten, der

_— _ Arzt rationiert
Dohmen A, Fiedler M. Patient 1 t t d
b b DAB(2015)112(9) - Patien en. onnten vermuten, der
Arzt hat sie aufgegeben

. h 5 Pollack CE et al. (2012)
BEt"ebSW"tschaﬂllcher Archives of Internal Medicine

Erfolg als Unternehmensziel

Sliddeutsche Zeitung
16.4.2014

David Klemperer

-

{KONOMISIERUNG IM GESUNDHEITSWESEN

?AWMF



Fazit

Grenzziehung zwischen Korruption vs. Interesenkonflikten /
sachdienlichen Kooperationen ist erforderlich

Interessenkonflikte sind aus wissenschaftlicher medizinischer
Sicht klar definiert und oft unvermeidlich — entscheidend ist der
angemessene und transparente Umgang damit

Eine Evaluierung der Effekte von (neuen) Regelungsmalinahmen
ist fUr beide Bereiche winschenswert — mangels Evidenz

?AWMF






