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CEN ( European Committee for
Standardization )

Das Committee plant die Normierung
von medizinischen Gesundheits-

leistungen:
In der asthetischen Chirurgie und in

der Versorgung von Kiefer-Gaumen-
Spalten bei Sauglingen

Fortschritt ?
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Ubersicht

Normen definieren Standards und erleichtern
wesentlich den nationalen und internationalen
Handel.

Normen sind zunéchst freiwillige Ubereinkiinfte
und erreichen erst Uber die Bezugnahme in
Gesetzen, Verordnungen oder Vertrégen
verbindlichen Status.

Normen regeln in Deutschland zu ber 80 %
technische Details von Produkten oder
Verfahren. Sie enthalten Muss- oder
Soll-Vorschriften.

Ergonomische Normen lassen meist Spielrdume
fir die Vielfalt betrieblicher Bedingungen.

Seit geraumer Zeit werden auch
Managementsysteme, z.B. das betriebliche
Qualitats- und Umweltmanagement oder Regeln
der organisatorischen Arbeitsgestaltung
genormt.

Normen stellen den Stand der Technik und der
gesicherten arbeitswissenschaftlichen
Erkenntnisse dar, der sich im Zeitverlauf
verandern kann.

Das Deutsche Institut flir Normung DIN ist seit
1975 per Vertrag mit der Bundesregierung die
herausgehobene Normungsorganisation in
Deutschland.



Wie werden diese Normen erstellt?

CEN and CENELEC

f-..-'].'lr-|:-| ELITCD

Entwicklung eines europaischen
Standards:

-jeder kann vorschlagen

-, Experten”(Technical body) schreiben
einen Draft

-offentliche Diskussion ?
-Expertenkonsens

-Ratifizierung durch CEN

- ggf Anerkennung in der EU

Ist dieses Verfahren
uberhaupt fir die Medizin
geeignet?

Fortschritt, Fessel oder
Falsch?
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Stellungnahme

der Arbeitagemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V. (AWMF)
zu Normierungsvorhaben im Européischen Komitee filr Nermung
(Comité Européen de Normalisation — CEN)
und im DIN Deutschen Institut fir Normung e.V.

In der 1962 gegrindeten Arbeitsgemainschaft dar Wisssnschaftiichen Medizinischen Fachge-
sallschatten a. V. [AVWMF) sind derzedl 182 wissenschalliich taige madirinsche Fachgesedl-
schalfen organisert. Die AWMF unlersilits ilve Milglisdsgeselischalien bal der Wahrnehmung
meadizinisch-wissenschafthchsr Aufgaben und Ziele sowis bel der Verbindung der wissanschali-
lichan Medizin mit der &rzfichen Praxis. Dabei solien auf dar Basis der bostvaridgbaren Evi-
danz hrw. mit wissenachaftiicher Kompetenz in lormalan Konsensusprozesasn - insbesondena
bei dar Erstellung, Evaluerung und Aktualsiersng von Leilinien — die jeweiis akiusden und
anerkannian Bahandlungskorridons baschriebean waiden, von denen im Einzallal abgawichen
wirdin kann und gagabananials aDgaewchen warden muss

Daher wenden sich die wisssnschaflichen medizinischen Fachgesallschaflen gegen jede
Standardisiarung und Mormianmg Arrliichar Lesstungan aul nationaler und europdischer Ebeng,
diz alnan wisssnschalllichen, evidenrbasiarien Konsensusproress vanmmissen |jasssn, sme
regelmafige Aktuallsierung nicht gewahrlatsten kdnnen wnd eine wissenschafiche Fortant-
wickiung dar Madizin behindam. Diess Normisrungsprozesss ud suropdischer Ebane (2.8, in
der Bsthelischen Chirurgie) widersprachen auBerdem den in Deutschiand geflenden wedtarod-
dungsrachiiichen Grundlagen und Iihren rur Elablierung Obarfiissiger Para@eistrukburan
Widerspriche bei der Beschrafbung &rxlicher Standards aul suropaischar Ebane gepeniier
gewachaanen nationalen Standards leasen zudsm einen Qualititsverlust in Grzticher Diagnos
tik und Tharapie befdrchien und rufien Rechtsunsicherheiten fir Patentan und Arzte hervor
Betreuungskonzepte (z. 8. fir Patienten mit Uppen-Kisfer-Gaumenspalian) worden wissen-
schafifich basier! in den ralonalen und eumpdischen wissenschaftichan medizinischen Fach-
gesellschatien inlerdiszipindr entwickell, konsenten und aktualisiert ohne Anspruch aul #ne
{rechis-} varbindiiche Normisnung

Die in der AWMF zusammengeschiossenen medizinischen Fachgesslischalen sprechen sich
insbesondere nachhaltly gegen die derzeitigen Bastrabungen des Europalschen Komiteas fir
Noomung (CEN) aus, Standards und Normen in der asthatischan Chirurgie aul europaischer
Ebeng zu anmwickein. Solche Aktivitdten stehen mit den Anforderungen das dewtzchen

Warend Normen in der Medizintechnik,
bei Medizinprodukten oder im Qualitats-
management(Hygiene,Mikrobiologie)
sinnvoll sind,

kann die arztliche Tatigkeit in den
Bereichen Diagnostik und Therapie nur
wissenschaftlich basierten Leitlinien
unterliegen.

Nur die Verbindung von best verfligbarer
externer Evidenz von Forschungs-
ergebnissen, hochster klinischer
Expertise und Patientenpraferenz er-
moglichen eine maRgeschneiderte
individuelle Therapie
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INTERVIEW

mit Prof, Or. med. Frank Uirieh Montgomeny, Prasdant dir Busdesiosiahammar
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Warum ist die Bundesarzte-
kammer gegen Normen in der
Medizin?

Normen in der Medizin schranken
die arztliche Therapiefreiheit und
die Patientenpraferenz ein.

Durch Gerichtsentscheide werden
sie ggf zu Richtlinien.

Es besteht die Gefahr, dass durch
europaweite einheitliche Normen
auch in Deutschland eine ,,Barfuss-
medizin® eingeflihrt wird.

Die in der Musterweiterbildung fest-
gelegten Fachabgrenzungen
kdbnnten aufgelost werden.
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Disseldort, Marz 2012 N Ormen
Stellungnahme

der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen

Fachgesellschaften e.V. (AWMF) A ucC h h eute

zu Normierungsvorhaben im Europaischen Komitee fir Normung

(Comité Européen de Normalisation — CEN) |
und im DIN Deutschen Institut fiir Normung e.V. d ktu e | | .

, die wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften wenden sich gegen jede
Standardisierung und Normierung arztlicher Leistungen auf nationaler und
europaischer Ebene, die einen wissenschaftlichen, evidenzbasierten Konsensusprozess
vermissen lassen, eine regelmaliige Aktualisierung nicht gewahrleisten kbnnen und
eine wissenschaftliche Fortentwicklung der Medizin behindern”



Leitlinien ...

... sind systematisch entwickelte Entscheidungshilfen
uber die angemessene arztliche Versorgungsweise bei
speziellen gesundheitlichen Problemen......

... sind Orientierungshilfen im Sinne von Handlungs-
und Entscheidungskorridoren, von denen in
begriindeten Fillen abgewichen werden kann oder
sogar muss.

Beurteilungskriterien fiir Leitlinien in der med. Versorgung;
Beschliisse der Vorstinde von BAK / KBV v. Juni 1997, DAB
1997; 33: A 2154-2155



Externes Wissen und individuelle
Entscheidungsfindung

Arzt Patient

Objektive Erfahrung

Kompetenz

Intuition )
Kostenbewusstsein

Ethik und Recht

Subjektive Erfahrung
Erwartungen

Werteordnung (Praferenzen)
Bewaltigungsstrategien
Kultur

Systematische
Entscheidungsfindung

durch externes Wissen
und externe Ethik:

Leitlinien




Information der Offentlichkeit
umfangreiches Wissen werten

Kldrung
gegensatzlicher

Entscheidungsfindung fiir Arzt Standpunkte
und Patienten erleichtern ii /

Vermeidung

Leitlinien uberfliissiger und
uberholter
V x MafRnahmen
Syst tische Entwickl
@lsc e Entwic ung Sicherung und Verbesserung der

gesundheitlichen Versorgung

Vermittlung des

gegenwartigen Standes
des Wissens Nutzen und Schaden abwagen



Praxis: Entwicklung von S3-Leitlinien

Auswahl des Leitlinienthemas:
prioritarer Versorgungsaspekt

Zusammensetzung des Leitliniengremiums:
Reprasentativitat

v

Festlegung der Fragen fiir Literaturrecherche:
Klinischer Algorithmus, 1. Konsensusverfahren

v

systematische Evidenzbasierung:
Recherche, Auswahl, methodische Bewertung

v

klinisches Werteurteil, Empfehlungsgrade:
2. Konsensusverfahren

!

externe Begutachtung, Gesamtverabschiedung
Kurzversion, Patientenversion, Methodenreport

v

Disseminierung, Implementierung, Evaluierung

AIIF 3




,Mitwirkende” S3-Leitlinie
Vertreter von > 20 Fachgesellschaften sind am nominalen Gruppenprozess

beteiligt
Deutsche
Deutsche Gesellschaft
Gesellschaft fiir Pathologie
fiir Chirurgie D EG RO
AGO KOK
CAO Deutsche

Rontgen-
Gesellschaft

AlIO
DGGG
Chirurgen DGHO
ADT
ARNS
ARO
PSO Berufsverband ZVK
Deutscher

Pathologen



AWMEF

Arbeltsgemeinschalt der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften eV

Das AWMF-Regelwerk
Leitlinien

Herausgeber:
Stiindige Kommission , Leitlinien” der Arbeitsgemeinschalt der
Wissenschaltiichen Medizinischon Fachgesalischalten [AWMF]

Das AWMF Regelwerk
fordert:

Themenauswahl

© Zielorientierung

Zusammensetzung der

- Gruppe

Umgang mit
Interessenskonflikten
Literaturrecherche
Evidenzbewertung
Strukturierte Konsensfindung
Graduierung der
Empfehlungen

externe Begutachtung
Leitlinien-Report
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Arztliche Leitlinien —

Definitionen, Funktionen, rechtliche Bewertungen
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,Leitlinien sind
Handlungsempfehlungen mit
,2Abweichungskorridoren®
Leitlinien sind also
grundsatzlich verbindlich; bei
begrindeten Ausnahmen
darf und muss abgewichen
werden.

Sie sind Standards, wenn sie
valide und reproduzierbar
sind und dem jeweiligen
Stand der Erkenntnisse
entsprechen”



Bisherige Normierungsverfahren durch das CEN zeigen
deutliche ,Schwachen” gegenliber der
Leitlinienerstellung nach dem Regelwerk der AWMF

Antragsteller nicht definiert vs Fachgesellschaft

Auswahl der Experten willkirlich vs Bertcksichtigung aller
wesentlicher Fachgesellschaften

Keine Offenlegung der Interessenskonflikte

Experten schreiben Draft vs Literaturrecherche, Evidenz-
bewertung und formaler Konsens

Ratifizierung durch CEN vs externe Begutachtung und
Leitlinienreport



Zusammenfassung

Normen bringen fur die Hochleistungsmedizin in der BRD
keinen Fortschritt (,,Barfussmedizin“?)

Sie wurden die bisher gelibte Praxis, Standards in der Medizin
Uber hochkaratige Leitlinien zu definieren, konterkarieren

Sie behindern die arztliche Therapiefreiheit und die
Patientenpraferenz (Fessel?)

Sie greifen in die, in den Weiterbildungsordnungen der
Landsearztekammern festgelegten, Aus- und Weiterbildungs-
standards ein (Qualitatsverlust, Faicherzuordnung gefahrdet)

Die Setzung von Normen in der Medizin muss
verhindert werden !



Vielen Dank fur
lhre Aufmerksamkeit

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V.




