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CEN ( European Committee for                                                                               
Standardization )                

Das Committee plant die Normierung 
von medizinischen Gesundheits-

leistungen:  

In der ästhetischen Chirurgie und in 
der Versorgung von Kiefer-Gaumen-
Spalten bei Säuglingen 

Fortschritt ? 



Norm 10 

Deutsches Institut für Normierung 



Wie werden diese Normen erstellt? 

Entwicklung eines europäischen 
Standards: 
-jeder kann vorschlagen 
-„Experten“(Technical body)  schreiben 
einen Draft 
-öffentliche Diskussion ? 
-Expertenkonsens 
-Ratifizierung durch CEN 
-     ggf Anerkennung in der EU                                                                                                 

Ist dieses Verfahren 
überhaupt für die Medizin 
geeignet? 
 
Fortschritt, Fessel oder 
Falsch? 
 



Warum ist die AWMF 
gegen die Entwicklung von 
Normen in der Medizin: 
 

Wärend Normen in der Medizintechnik,  
bei Medizinprodukten oder im Qualitäts-
management(Hygiene,Mikrobiologie) 
sinnvoll sind, 
kann die ärztliche Tätigkeit in den 
Bereichen Diagnostik und Therapie nur 
wissenschaftlich basierten Leitlinien 
unterliegen. 
Nur die Verbindung von best verfügbarer 
externer Evidenz von Forschungs-
ergebnissen, höchster  klinischer 
Expertise und Patientenpräferenz er-
möglichen eine maßgeschneiderte 
individuelle Therapie 
 



Warum ist die Bundesärzte-
kammer gegen Normen in der 
Medizin? 

Normen in der Medizin schränken 
die ärztliche Therapiefreiheit und 
die Patientenpräferenz ein. 
Durch Gerichtsentscheide werden 
sie ggf zu Richtlinien. 
Es besteht die Gefahr, dass durch 
europaweite einheitliche Normen 
auch in Deutschland eine „Barfuss-
medizin“ eingeführt wird. 
Die in der Musterweiterbildung fest-
gelegten Fachabgrenzungen 
könnten aufgelöst werden. 



Aufruf 2012 ! 
 
Leitlinien statt 
Normen 
 
Auch heute 
aktuell ! 

„ die wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften wenden sich gegen jede 
Standardisierung und Normierung ärztlicher Leistungen auf nationaler  und 
europäischer Ebene, die einen wissenschaftlichen, evidenzbasierten Konsensusprozess 
vermissen lassen, eine regelmäßige Aktualisierung nicht gewährleisten können und 
eine wissenschaftliche Fortentwicklung der Medizin behindern“ 



… sind systematisch entwickelte Entscheidungshilfen 
über die angemessene ärztliche Versorgungsweise bei 
speziellen gesundheitlichen Problemen...... 
 
 

… sind Orientierungshilfen im Sinne von Handlungs- 
und Entscheidungskorridoren, von denen in 
begründeten Fällen abgewichen werden kann oder 
sogar muss. 
 

Beurteilungskriterien für Leitlinien in der med. Versorgung; 
Beschlüsse der Vorstände von BÄK / KBV v. Juni 1997, DÄB 
1997; 33: A 2154-2155 

Leitlinien … 



Arzt 

Objektive Erfahrung 
Kompetenz 
Intuition 
Kostenbewusstsein 
Ethik und Recht 

                Patient 

Subjektive Erfahrung 
Erwartungen 
Werteordnung (Präferenzen) 
Bewältigungsstrategien 
Kultur 

Systematische 

Entscheidungsfindung 

durch externes Wissen 
und externe Ethik: 

Leitlinien 

Externes Wissen und individuelle 
Entscheidungsfindung 



umfangreiches Wissen werten 

Nutzen und Schaden abwägen 

Klärung 
gegensätzlicher 
Standpunkte 

Systematische Entwicklung 

Vermittlung des 
gegenwärtigen Standes 
des Wissens 

Sicherung und Verbesserung der 
gesundheitlichen Versorgung 

Entscheidungsfindung für Ärzte 
und Patienten erleichtern  

LeitlinienLeitlinien  
Vermeidung 
überflüssiger und 
überholter 
Maßnahmen 

Information der Öffentlichkeit 



Zusammensetzung des Leitliniengremiums: 
Repräsentativität 

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

systematische Evidenzbasierung: 
Recherche, Auswahl, methodische Bewertung  

klinisches Werteurteil, Empfehlungsgrade: 
2. Konsensusverfahren 

Disseminierung, Implementierung, Evaluierung 

Auswahl des Leitlinienthemas: 

prioritärer Versorgungsaspekt 

externe Begutachtung, Gesamtverabschiedung 
Kurzversion, Patientenversion, Methodenreport 

Praxis: Entwicklung von S3-Leitlinien 



AGO 

S3-Leitlinie 
AIO 

DGHO 

Berufsverband  

Deutscher  

Pathologen 

Deutsche  

Gesellschaft 

für Chirurgie 

ARO 

DEGRO 

Deutsche  

Gesellschaft  

für Pathologie  

Deutsche  

Röntgen- 

Gesellschaft 

„Mitwirkende“ S3-Leitlinie 
Vertreter von > 20 Fachgesellschaften sind am nominalen Gruppenprozess 

beteiligt  

Vereinigung  

Deutscher  

Plastischer  

Chirurgen  

DGGG 

CAO 

PSO 

ADT 

ZVK 

ARNS 

KOK 



Das AWMF Regelwerk 
fordert: 
 
Themenauswahl 
Zielorientierung 
Zusammensetzung der   
Gruppe 
Umgang mit 
Interessenskonflikten 
Literaturrecherche 
Evidenzbewertung 
Strukturierte Konsensfindung 
Graduierung der 
Empfehlungen 
externe Begutachtung 
Leitlinien-Report 



„Leitlinien sind 
Handlungsempfehlungen mit 
„Abweichungskorridoren“. 
Leitlinien sind also 
grundsätzlich verbindlich; bei 
begründeten 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 „Schwächen“ gegenüber der 

Leitlinienerstellung nach dem Regelwerk der AWMF 

• Antragsteller nicht definiert  vs Fachgesellschaft 

• Auswahl der Experten willkürlich  vs Berücksichtigung 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 für die  Hochleistungsmedizin in der BRD 
keinen Fortschritt („Barfussmedizin“?) 

• Sie würden die bisher geübte Praxis, Standards in der Medizin 
über hochkarätige Leitlinien zu definieren, konterkarieren  

• Sie behindern die ärztliche Therapiefreiheit und die 
Patientenpräferenz (Fessel?) 

• Sie greifen in die, in den Weiterbildungsordnungen der 
Landseärztekammern festgelegten, Aus- und Weiterbildungs-
standards ein (Qualitätsverlust, Fächerzuordnung gefährdet) 

• Die Setzung von Normen in der Medizin muss 
verhindert werden ! 
 

 



Vielen Dank für 
Ihre Aufmerksamkeit 


