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Korruption: 

Regierungsentwurf für Antikorruptionsgesetz 

https://www.bmjv.de/SharedDocs/Gesetzgebungsverfahren/Dokumente/RegE_Bekaempfung_von

_Korruption_im_Gesundheitswesen.pdf?__blob=publicationFile&v=5 

§299 StGB: Bestechlichkeit und Bestechung im geschäftlichen Verkehr 

 

Ergänzung  

Wer als Angehöriger eines Heilberufs, der für die Berufsausübung oder die 

Führung der Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung erfordert, 

im Zusammenhang mit der Ausübung seines Berufs einen Vorteil für sich oder 

einen Dritten als Gegenleistung dafür fordert, sich versprechen lässt oder 

annimmt, dass er bei der Verordnung oder der Abgabe von Arznei-, Heil- oder 

Hilfsmitteln oder von Medizinprodukten oder bei der Zuführung von Patienten 

oder Untersuchungsmaterial  

1. einen anderen im inländischen oder ausländischen Wettbewerb in 

unlauterer Weise bevorzuge oder  

2. seine berufsrechtliche Pflicht zur Wahrung der heilberuflichen 

Unabhängigkeit verletzt,  

 

 



Antikorruptionsgesetz: 

Verbesserungsvorschläge aus ärztlicher Sicht 

Stellungnahme der KBV vom 12.10.2015  zum Regierungsentwurf eines Gesetzes zur 

Bekämpfung von Korruption im Gesundheitswesen. 

Verfügbar: http://www.kbv.de/html/17693.php 

- Schutz vor unbegründeten Vorwürfen hinsichtlich der Verletzung 

der berufsrechtlichen Unabhängigkeit 
 

- Schutz kooperativer Verhaltensweisen, wenn sie aufgrund 

gesetzlicher Zulässigkeit und Gebotenheit erforderlich sind 
 

- Ergänzungsvorschlag zu §§ 299a und 299b StGB (in Form des 

Regierungsentwurfes): Formulierung von 2 Absätzen zu 

• Nicht-Anwendbarkeit (SGB V-Regelungen) 

• Nicht-schuldhaftem Handeln (Regelungen der Selbstverwaltung) 

 
 

 



Grenzziehung: Interessenkonflikte 

Definition aus Wissenschaftlicher Sicht 

Thompson DF. Understanding financial conflicts of interest. N Engl J Med 1993;329(8):573-6 

Gegebenheiten, 

die ein Risiko dafür schaffen,  

dass professionelles Urteilsvermögen oder Handeln, 

welches sich auf ein primäres Interesse bezieht,  

durch ein sekundäres Interesse unangemessen beeinflusst wird. 

 

Betrachtung ex ante (Umgang mit Verzerrungsrisiko) 

     Nicht 

Betrachtung ex post (Ausschluss oder Nachweis verzerrter 

Entscheidungen) 

 
 



Diskussionspapier des DNEbM 2011. Interessenkonfliktregulierung: 

Internationale Entwicklungen und offene  Fragen. Verfügbar: 

http://www.ebm-netzwerk.de/was-wir-tun/ 

Finanzielle Beziehungen zur bewussten Umgehung geltender Regeln:  
 

Fälle, in denen Personen bewusst Zahlungen oder andere Vorteile 

annehmen, um dann bestimmte  „gewünschte“ Entscheidungen im 

Sinne der Geldgeber zu treffen 
 

Beziehungen Absprachen, die man juristisch als Korruption (§ 331 

StGB; auch: Bestechung, Vorteilsnahme) oder moralisch als 

Unredlichkeit bezeichnen würde  
 

Solche Sachverhalte sollten nicht als Interessenkonflikte bezeichnet 

werden, sondern als (professionelles)Fehlverhalten (misconduct).  

Grenzziehung: Interessenkonflikte 

Definition aus Wissenschaftlicher Sicht 



Grundlegende Gedanken  



07.10.2013 

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

Beispiel: Diskussion um Leitlinien 

- als systematisch entwickelte Hilfen für integre 

Entscheidungen- 



Hintergrund: Diskussion im DÄB 

- Gerichtsverfahren zu Gabapentin in den 

USA: Datenlage manipuliert 

- Cochrane Review und Leitlinien betroffen 

- finanzielle Verbindungen zwischen 

Leitlinienautoren und Industrie –

Überschätzung von Efalizumab? 

- Verantwortung für die Erstellung von 

Leitlinien sollte bei unabhängigen 

Institutionen liegen 
 

- Registrierung aller Studien und ihrer 

Ergebnisse, freier Zugang zur Cochrane Lib. 

- Antidote gegen Einflüsse auf Leitlinien: 
• Interessenkonfliktregel der AWMF 2010 

• Protektive Faktoren des AWMF-Regelwerks 

• Leitlinien werden regelmäßig gewartet 

• Monitoringsystem der AWMF 

• Kommentierungen aktueller LL möglich 

-  LL müssen bei Profession bleiben 

Deutsches Ärzteblatt International 

2013, 110(35-36): 575-83 

Deutsches Ärzteblatt International 

2013, 110(35-36): 573-74 



Konzept bei der Erstellung von Leitlinien 

 
 Interessenkonflikte: Risiko für Bias (syst. Verzerrung)  

Management von IK: Abwägung von Nutzen und Schaden 

Verlust von 

Expertise, Information, 

Erfahrung von Klinikern und 

Patienten 

  

Öffentliche Wahrnehmung von 

Verlässlichkeit, Integrität, 

Glaubwürdigkeit,  

Unabhängigkeit 

Maßnahmen gegen Bias 

(Protektive Faktoren gegenüber Auswirkungen von Interessenkonflikten 

Interdisziplinäre/-professionelle Zusammenarbeit – Pluralismus von Standpunkten 

Systematische Suche, Auswahl, Bewertung der Evidenz  

Strukturierte, formale Verfahren der Konsensfindung 

Einbezug unabhängiger Methodiker und Moderatoren 

Externe Begutachtung / Öffentliche Konsultation 



Klärung der Zielorientierung  

Zur Soziologie von Interessenkonflikten: 
 

Vermeidung potentieller Skandale, Wahrung 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) 

 



www.awmf.org, „Leitlinien“, Rubrik „AWMF-Regelwerk-LL-Register“ 

Qualitätsmanagement für LL im AWMF-Register 

Prüfung durch IMWi: 

- LL-Interaktionen: 

  Vermeidung 

  ungeklärter 

  Widersprüche 

- Kriterien der 

  Methodischen 

  Qualität, CoI 

- Aktualität 





• Redaktionelle Unabhängigkeit:  

 keine Finanzierung der LL durch Dritte mit Einflussnahme auf Inhalt 
 

• Erklärung 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 (bezüglich der betreffenden Themen) 
  

• Dokumentation des Verfahrens zur Erklärung, der Ergebnisse und 

des Umgangs mit Interessenkonflikten im Leitlinienreport 

Regel zum Umgang mit Interessenkonflikten: 

Stand 09.06.2010 

Obligat für alle Klassen  (S1, S2, S3): 

Transparenz über Finanzierung, Interessenkonflikte der Autoren  



Erprobung des Umgangs mit Interessenkonflikten 

Bewertung*: „Risk of Bias“ Individuelle Ebene (Personenbezogen) 

Ausprägung der 

Sekundärinteressen 

• Finanzielle Zuwendungen: 

- Umstand per se 

- Absolute Werte (Höhe der Beträge)  
- Bisher nicht: Relative Werte (Bezug zum Einkommen) 

• Akademische Interessen: Umstand per se 

Ausmaß des Konflikts 

 

Intensität (Dauer, Tiefe)  der Beziehung zu einem 

Sponsor bisher nicht: zu einer „Schule“  / Akademie 

Ausmaß der Entscheidungs- 

und Ermessensfreiheit 

• Rolle und Ermessensspielraum der Person im 

LL-Gremium 

• Rolle protektiver Faktoren (Methodik nach 

AWMF-Regelwerk) 

      - Zusammensetzung des LL-Gremiums 

      - Strukturierte Konsensfindung  

      - Einsatz externer Methodiker, Moderatoren, 

        Begutachter 

Gesamteinschätzung Qualitativ oder mit Likert-Skalen zur Einschätzung 

der Relevanz von IK in Bezug auf LL-Inhalte 

* nach Thompson und Emanuel, zitiert in: DNEbM. Interessenkonfliktregulierung: 

Internationale Entwicklungen und offene Fragen. 2011 www.dnebm.de 



Erprobung des Umgangs mit Interessenkonflikten 

Regulierung* Gruppenebene (Bezug auf LL-Gremium) 

Offenlegung 

Diskussion und  

Gesamteinschätzung des 

Risk of Bias für die 

Leitliniengruppe insgesamt 

• Dargelegte Interessen und Bewertungsergebnisse 

• Offene Diskussion in der Leitliniengruppe 

• Einschätzung von Ausgewogenheit / Pluralismus 

der Interessen 

• Gegenüberstellung  des Primärinteresses (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, öffentliche 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 

offene Fragen. 2011 www.dnebm.de 



Addendum zur Regel Interessenkonflikte 

- Statuserhebung zur Offenlegung und zum Management von IK in LL 

 im AWMF-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: I. Kopp, R. Kreienberg, F. Diel (M. Mundt), H.-J.- Meyer, C. Muche-Borowski, 

A. Nast, M. Nothacker , M. Scherer, B. Richter, H. Sitter 
 

- Überarbeitung des AWMF-Formblatts zur Offenlegung von IK 

- Ergänzung der Regel zur Bewertung von und zum Umgang mit IK in 

Leitlinien, sowohl zum Management von IK einzelner Mitglieder als auch 

der Leitliniengruppe insgesamt (Repräsentativität, Ausgewogenheit) 
 

 Grundlage: Synopse aktueller Formblätter und Regeln relevanter Akteure 

 Rationale:  Heterogenität (Aufwand, Missverständnisse), Unsicherheit 

 Ziele:  Konsensbildung, Vereinheitlichung der Erfassung von IK,  

                      „Befangenheitsskala“, konkrete Hilfen für Leitliniengruppen 
 

• Entwurf bis 09 / 2014 hiernach Konsensbildung, Pilottestung 



Überarbeitung des Formulars zur Offenlegung 

• Erfassungszeitram: laufendes und zurückliegende 3 Jahre 

• Erneuerung: einmal jährlich, mindestens aber vor Konsensustreffen 

• Publikation: in standardisierter Zusammenfassung 



• Erfassungszeitram: laufendes und zurückliegende 3 Jahre 

• Erneuerung: einmal jährlich, mindestens aber vor Konsensustreffen 

• Publikation: in standardisierter Zusammenfassung 

Überarbeitung des Formulars zur Offenlegung 



• Erfassungszeitram: laufendes und zurückliegende 3 Jahre 

• Erneuerung: einmal jährlich, mindestens aber vor Konsensustreffen 

• Publikation: in standardisierter Zusammenfassung 

Überarbeitung des Formulars zur Offenlegung 



 

Algorithmus 

zur Bewertung von 

und zum Umgang mit  

Interessenkonflikten 



* Kriterien zur Einschätzung der Relevanz 

1: Ausprägung der Sekundärinteressen 

    Art der Zuwendung 

    Höhe der Zuwendung 

    Empfänger 

2: Ausmaß des Konflikts 

    Art der Beziehung/Tätigkeit 

    Zeitraum der Beziehung/Tätigkeit 

    Kooperationspartner 



* * Funktion in der Leitliniengruppe: 

Ausmaß der Entscheidungs- und 

Ermessensfreiheit 

Ebene 1:  

Koordinatoren, AG-Leiter, Verantwortliche 

für Evidenzaufbereitung, Moderatoren 

Ebene 2:  

Mandatsträger im Konsensusverfahren, 

Verantwortliche für 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) 



* * * Risiko für Bias: Protektive Faktoren 

Evidenzbasierung 

Systematische Recherche, Auswahl und 

Bewertung der Literatur, Evidenztabellen  

Strukturierte Konsensfindung 

Einsatz formaler Techniken (NGP, Delphi, KK) 

Hinzuziehung unabhängiger Methodiker 

(für Evidenzbasierung, Konsensfindung) 

Externe Begutachtung 

Peer Review /Konsultationsverfahren 
  

  



“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 COIs 

in a fair, judicious and transparent manner”.  

Internationaler Konsens 

Ann Intern Med. 2015;163:548-553 

Verfügbar Open Access : http://annals.org/article.aspx?articleid=2450219 



1. Guideline developers should make all possible efforts to not include members with direct 

financial or relevant indirect COIs 

 - need for exceptions when this is not practical 

 - conflicted members should represent minority on a guideline panel 

2. 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 

3. A GDG should use standardized forms for disclosure of interests  

4. A GDG should disclose interests publicly, including all direct financial and indirect COI, and 

these should be easily accessible 

5. All members of a GDG should declare and update any changes in interests at each meeting 

of the group and at regular intervals 

6. Chairs of GDGs should have no direct financial or relevant indirect COI. 

 When direct financial or indirect COIs of a chair are avoidable, a co-chair with no COIs who 

leads the guideline panel should be appointed 

7. Experts with relevant COI 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 

8. No member of the GDG deciding about the direction or strength of a recommendation should 

have a direct financial COI 

9. An oversight committee should be responsible for developing and implementing rules 

      related to COI. 

Guidelines International Network: Principles 



Methodik gegen Risk of Bias:   

Leitlinien im AWMF-Register 2010- 2015 
S1: Handlungsempfehlungen von ExpertengruppenS1: Handlungsempfehlungen von Expertengruppen  

 

S2: Leitlinien  basierend auf Evidenz (S2e) S2: Leitlinien  basierend auf Evidenz (S2e) oderoder  Konsens eines repräsentativen Gremiums (S2k)Konsens eines repräsentativen Gremiums (S2k)  

S3: Leitlinien basierend auf Evidenz S3: Leitlinien basierend auf Evidenz und und Konsens eines repräsentativen GremiumsKonsens eines repräsentativen Gremiums  

  2012  2010 2014 

Angemeldete 

LL-Projekte  

Nov. 2015: 352 
 

S3: 100 

S2: 176 

S1: 88 

12 NVL, 16  OL 

2015 
0 

100 

200 

300 

400 

500 

600 

 119 

  77 

  113 

 120 

 176 

 579  444  441  417 

  130 

 199 

  139 

Patienten-

versionen 

Nov. 2015: 62 



Integration von Leitlinien 

in das deutsche Gesundheitssystem: Barrieren 

 David Klemperer 

Gründe für die Vermeidung von 

Empfehlungen etwas nicht (mehr) 

zu tun: 

- Patienten erwarten Fortführung 

- Mangelnde Zeit, um Änderungen zu 

   erklären 

- Angst vor Haftung 

- Unwohlsein mit unsicherer Evidenz  

- Patienten könnten vermuten, der 

   Arzt rationiert 

- Patienten könnten vermuten, der 

   Arzt hat sie aufgegeben 

Dohmen A, Fiedler M. 

DÄB(2015)112(9)  

Pollack CE et al. (2012) 

Archives of Internal Medicine   



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) Regelungsmaßnahmen 

ist für beide Bereiche wünschenswert – mangels Evidenz  



Quelle: Trafton Drew et al. Psychological Science 2013 24 (9): 1848 

Tip: David Klemperer 


