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1. Bedeutung von Normen und Verfahren

« Europaisches Komitee fiir Normung (,CEN*)

« Deutsches Normungsinstitut fir Normung (,DIN®)

« Bedeutung von Normen in Abgrenzung zu Gesetz, Leitlinien und
Richtlinien

* Rechtswirkung von Normen

 Normen als Bottom-up Projekte oder als Kommissionsauftrag
nach Normungsverordnung
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1. Bedeutung von Normen und Verfahren

Normen als Bottom-up-Projekte

« CEN/TC 394 ,Services of chiropractors”

« (CEN/TC 405 ,Expertise Services”)

« CEN/TC 403 ,,Aesthetic surgery services*

« CEN/TC 424 ,Healthcare services for cleft lip and/or palate®

e CEN/TC 427 ,Services of Medical Doctors with additional
gualification in Homeopathy*

« CEN/TC 414 ,Qualitatskriterien in der Ostheopathie”
e |SO/TC 249 ,Traditionelle Chinesische Medizin®

« |SO Normungsantrag ,Nursing Services Standards — Education and
management”
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1. Bedeutung von Normen und Verfahren

Bottom-up-Projekt: CEN/TC 403 ,Aesthetic surgery services"

e gegrundet 2010
 das Sekretariat halt Osterreich (ASI)

« die Spiegelung der Arbeiten im CEN/TC 403 erfolgt Uber das
Spiegelgremium NA 159-03-03 AA ,Leistungen in der plastisch-
asthetischen Chirurgie® im DIN

« im Oktober 2013 erfolgte ein ,Split* des Scopes, so dass kinftig
Uber zwei Normen abgestimmt wird: "aesthetic surgery” und
,2aesthetic medical services"

« im Mai 2014 erfolgt die Abstimmung Uber die Mitarbeit in der ,Split*-
Norm ,aesthetic medical services"

@/] Bundeséarztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern




1. Bedeutung von Normen und Verfahren

Bottom-up-Projekt: CEN/TC 403 ,Aesthetic surgery services"

- Kapitel 3 & - Competencies

. Kapitel 4 |5 - Management and Communication with Patients
. Kapitel 5 1B - Facilities

« Kapitel 6 =l - Procedures
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1. Bedeutung von Normen und Verfahren

Normen als Kommissionsmandate nach Normungsverordnung

« ,Norm (ist) eine von einer anerkannten Normungsorganisation
angenommene technische Spezifikation zur wiederholten oder
standigen Anwendung, deren Einhaltung nicht zwingend ist®

« Die Kommission kann im Rahmen ihrer in den Vertragen
festgelegten Befugnisse ein oder mehrere européaische
Normungsorganisationen damit beauftragen, innerhalb einer
vorgegebenen Frist eine europaische Norm zu erarbeiten.
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EMPFEHLUNGEN

RAT

EMPFEHLUNG DES RATES
vom 9. Juni 2009

zur Sicherheit der Patienten unter Einschluss der Privention und Eindimmung von
therapieassoziierten Infektionen

(2009/C 151/01)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europaischen Ge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 152 Absatz 4
Unterabsatz 2,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europdischen Parlaments (),

nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (3},

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen (3),
in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Gemaf Artikel 152 des Vertrags erganzt die Tatigkeit der
Gemeinschaft die Politik der Mitgliedstaaten und ist auf
die Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung, die
Verhiitung von Humankrankheiten und die Beseitigung
von Ursachen fiir die Gefahrdung der menschlichen Ge-
sundheit gerichtet.

2)  Schatzungen zufolge kommt es in den EU-Mitgliedstaaten
bei 8 bis 12 % der in Krankenhduser eingelieferten Pa-
tienten wiahrend der Behandlung zu Zwischenfillen (%).

(3)  Nach einer Schatzung des Europaischen Zentrums fiir die
Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC)
kommt es im Durchschnitt bei einem von 20 stationiren
Patienten zu therapieassoziierten Infektionen, das heifit

(") Stellungnahme vom 23. April 2009 (noch nicht im Amtsblatt ver-

offentlicht).

(%) Stellungnahme vom 25. Marz 2009 (noch nicht im Amtsblatt ver-
offentlicht).

(’} Stellungnahme vom 22. April 2009 (noch nicht im Amtsblatt ver-
offentlicht).

(*) Technischer Bericht ,Improving Patient Safety in the EU", ausgear-
beitet fur die Europaische Kommission, veroffentlicht 2008 von der
RAND Cooperation.

bei 4,1 Millionen Patienten pro Jahr in der EU; diese
Infektionen fithren jedes Jahr zu 37 000 Todesfillen.

(4)  Unzureichende Patientensicherheit stellt sowohl ein
schwerwiegendes Problem der offentlichen Gesundheit
als auch eine hohe wirtschaftliche Belastung der ohnehin
begrenzten Gesundheitsbudgets dar. Ein Grofiteil der
Zwischenfille in Krankenhdusern wie auch in der medizi-
nischen Grundversorgung kénnte verhindert werden; die
meisten davon sind offenbar auf systemische Faktoren
zuriickzufiihren.

(5)  Diese Empfehlung basiert auf den und ergiinzt die Arbei-
ten auf dem Gebiet der Patientensicherheit, die von der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) durch ihre Weltalli-
anz fiir Patientensicherheit (World Alliance for Patient
Safey), vom Europarat und von der Organisation fiir wirt-
schaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) ge-
leistet wurden.

(6) Die  Gemeinschaft fordert mit dem  Siebten
Rahmenprogramm fiir Forschung und Entwicklung (%)
die Forschung auf dem Gebiet der Gesundheitssysteme,
und zwar insbesondere die Erforschung der Qualitit von
Gesundheitsleistungen im Rahmen des Themas Gesund-
heit, wobei ein Schwerpunkt auch auf der Patientensi-
cherheit liegt. Im Rahmen des Themas Informations-
und Kommunikationstechnologie wird die Patientensi-
cherheit ebenfalls eingehend behandelt.

(7)  Die Kommission nennt in ihrem Weifbuch ,Gemeinsam
fiir die Gesundheit: Ein strategischer Ansatz der EU fiir
2008-2013" vom 23. Oktober 2007 die Patientensicher-
heit als einen Aktionsbereich.

(%) Beschluss Nr. 1982(2006/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 18 Dezember 2006 uber das Siebten Rahmenprogramm
der Europidischen Gemeinschaft fir Forschung, technologische Ent-
wicklung und Demonstration (2007 bis 2013) (ABL L 412 vom
30.12.2008, S.1).
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5.2 Inclusion of legal requirements in service standards

A standard should never reproduce legal requirements from or make normative reference to applicable
legislation at the same or higher level. Standards can include voluntary requirements on top of legislative
requirements, agreed in the technical body by consensus, in response to a certain market situation.

Standards can make reference to legislative requirements in an informative manner. Some standards include
an informative annex listing legislation in force at the time of standard drafting.

A standard should never include requirements or statements that enter in contradiction with applicable
legislation of the same or higher level. Where there are differences between European standards and national
legislation, these are covered by A-deviations (2.1) (see 5.5).

CEN and CENELEC reference documents [1], 6.3.3, and [14], 2.2, include some statements to be taken into
account:

— European standards shall not cover those subjects that clearly belong to the domain of regulation of the
Member States, under the principle of susbsidiarity, unless this is explicitly supported by the national
authority.

relating to the s

Version dated 2012-02-01
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Annex C
(informative)

A-deviations

A-deviation: National deviation due to regulations, the alteration of which is for the time being outside the
competence of the CEN member.

This European Standard does not fall under any Directive of the EU

In the relevant CEN countries these A-deviations are valid instead of the provisions of the European Standarc
until they have been removed.

Clause in prEN 16372

Deviation

211 practitioner

British deviation

The London Local Authorities Act 1991 allows certain local authorities (the Londor
Boroughs and Nottingham) to require "special treatments” o be licensed before they
can be offered to the public. This covers locations where cosmetic laser and ILS (In-
tense Pulsed Light Systems) services are provided.

This includes the licensing of laser and ILS services offered by non-medical practi-
tioners that provide treatments such as hair reduction and other non-surgical laser
and ILS treatments. The Local Authorities recognize that the range of people whe
are suitably trained can be licensed to provide such services and many of those |i-
censed come from the beauty therapy sector and also nurses using lasers and ILS.
The Act ensures that these services provided by non-medical practitioners can be
licensed and regulated.

The Misuse of Drugs (Amendment No 2) (England, Wales and Scotland) Regula.
tions 2012 allows a nurse independent prescriber.

In addition dentists are appropriate practitioners according to the Medicines Act
1968 (as amended)

Applicable British regulations
London Local Authorities Act 1991 — Special Treatment Licensing

NOTE 1 This regulation is available on web
http://www legislation.qov. uk/ukla/1991/13/part/l/enacted

The Misuse of Drugs (Amendment No.2) (England, Wales and Scotland) Regula-
tions 2012

NOTE 2 This regulation is available on web
hitp:/www.legisiation.gay. uk/uksi20 12/973/contents/made.

Medicines Act 1968 (as amended)

NOTE 2 This regulation s avallable on web
: S 968/67/ S

2.11 practitioner

Spanish deviation

The draft is exclusively directed at “practitioners” who, according 2.11 are “medical
doctor”, but not specialists in Aesthetic Surgery. In Spain there is no other way of
being Aesthetic Surgeon than being officially specialists in Plastic, Aesthetic and
Reconstructive Surgery. The draft under title “Aesthetic surgery and aesthetic non-
surgical medical services” is not exclusively directed to official specialists In aesthet-
ic surgery and it is directed to non-specialists and general doctors too. This standard
would cause confusion for patients in Spain




5. Agenda der Heilberufe

Ablehnen und beobachten!

Innerhalb des Normungsverfahrer
Gremien und entsprechender Eing

- A-Abweichungen
- Nationalen VVorworten

AulRerhalb des  Normungsve
,ZAufgabenteilung®, rechtspolitische
europaweiten Allianzen einschliel3

WMA Resolution on Standardisation in
Medical Practice and Patient Safety

Adopted as a Council Resolution by the 194th WMA Council Session, Bali,
Indonesia, April 2013

and adopted by the 64th WMA General Assembly, Fortaleza, Brazil,
October 2013

Ensuring patient safety and qualty of care is at the core of medical practice. For
patients, a high level of performance can be a matter of life or death. Therefore,
guidance and standardisation in healthcare must be based on solid medical evidence

and has to take ethical considerations into account

Currently, trends in the European Union can be observed to introduce standards n
clinical, medical care developed by non-medical standardisation bodies, which neither
have the necessary professional ethical and technical competencies nor a public

mandate

The WMA has major concerns about such tendencies which are likely to reduce the
quakty of care offered, and calls upon governments and other institutions not to leave

standardisation of medical care up to non-medical self selected bodies,

© World Medical Association, Inc, - All Rights reserved
© Asoclacion médica mundial - dos los derechos reservados
© L'Association Médicale Mondiale - Tous droits résensés
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6. Ausblick

Rechtliche Probleme
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Ubersicht: Normen - Leitlinien

Normen

» beschreiben den Stand der Technik fir das

betroffene Thema

» sind Empfehlungen, deren sich die interessierten
Parteien bedienen kdnnen, wenn sie sich dafur
entscheiden.

» konnen Grundlage fir Zertifizierungen und
Akkreditierungen von Einrichtungen des
Gesundheitswesens, Methoden und Prozessen sein,

wenn samtliche betroffenen Parteien dies wiinschen.

* konnen vom Gesetzgeber unter Bezug ,auf den

anerkennten Stand“ verbindlich erklart werden.

» sind kostenpflichtig.

Leitlinien

beschreiben den Stand des Wissens fur das betroffene

Thema

sind Empfehlungen an die sich Betroffene halten sollten

bzw. nur in begriindeten Fallen abweichen durften.

sind nicht Grundlage von Zertifizierungen und

Akkreditierungen.

durfen vom Gesetzgeber nicht als verbindlich erklart

werden

sind Uberwiegend kostenfrei
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Ubersicht: Normen - Leitlinien

Normen Leitlinien
* beruhen auf (interessierten) Expertenmeinungen, » werden durch fachkompetente Personen im Rahmen von
wobei der Kries der beteiligten Personen und detailliert festgelegten Rahmenbedingungen erstellt.

Institutionen maoglichst das gesamte verfiigbare

Spektrum an Meinungen abbilden soll.
 werden durch 6ffentliche Konsultationen durch die - werden durch keine Konsultationen begleitet.
interessierte Fachoffentlichkeit begleitet.

» keine systematische Literatur- oder Evidenzsuche ) : :
» Systematische Literatur- und Evidenzsuche.

vorgesehen.

» Erstellungsprozess wird gegeniber Dritten nicht

» Erstellungsprozess wird offen gelegt.
offen gelegt.

* Involvierte Personen werden in den Dokumenten nicht

: : . * Involvierte Personen werden genannt und zunehmend
genannt und ihre Interessenlage nicht erklart

Interessenlage erklart.
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Kapitel 3 - Competencies

3.2 Training

The training shall include outcomes which require a firm understanding of the basic science
principles and evidence past which underpin treatments. This includes but is not exclusive to at least
anatomy, physiology, pharmacology, immunology, pathology and mechanistic understanding. Adequate

knowledge is required to minimise inappropriate treatment of diseases or missed diagnosis.
Knowledge of appropriate medical and surgical treatment options is required to optimise care.
Recognition, diagnosis and the ability to manage complications relating to the relevant procedure is
required. Training should also include issues relating to ethics, psychology, consent and indemnity.,
goals of particular aesthetic surgical and aesthetic non-surgical medical procedures, techniques and
handling complications of aesthetic surgical and aesthetic non-surgical medical procedures. Training
shall have a theoretical part and a practical part.
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Kapitel 3 - Competencies

3.3 Continuous professional development (CPD) and continuous medical education (CME)
The practitioner shall

a) maintain a valid registration by the national competent authorities of the country of practice and
shall be involved in aesthetic practice on a regular basis; and

b) attend at least two CME accredited scientific events per year relevant to the sphere of aesthetic
practice he/she performs.

The UEMS reqistered practitioner should preferably be a member of the national society for the
UEMS recognized speciality. Other practitioners should preferably be a member of a recognized
national profession society. The continuous professional development undertaken shall enhance the

practitioner’s aesthetic practice and shall comply with the national educational requirements, for
relicensing and/or maintenance of practice agreement.
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Kapitel 4 - Management and Communication with Patients

4.8 Publicity and advertising

Advertising should be avoided. In the case of advertising the following applies:

a) National advertising standards guidelines shall be followed by any individual, group or business wishing to communicate with,
or advertise to, patients in any country.

b) Advertising and marketing in any form shall be legal, decent, honest, truthful and socially responsible.

NOTE General guidance on social responsibility is provided in ISO 26000.

c) Advertorial transparency shall be assured and patients shall be aware from the text when an article is an advertorial.

d) Free consultation shall not be used as a marketing tool.

e) No models should be used neither in advertising nor marketing and a declaration of conflict of Interest shall be prominent.

f) Web and blog transparency shall be assured and if practitioners, or their employees, are involved in blog/web communications
they shall declare their true identity.

g) The official professional status/qgualification of the practitioner shall be clearly stated.

h) Practitioner’s qualifications shall not be misrepresented and only the speciality listed in Annex B in which the practitioner is
gualified shall be used. No terms shall be used that give patients or the public the impression of qualification in another speciality
listed in Annex B.

i) Referring professionals or other persons, including patients, shall not receive payment/remuneration or fee discount for
making patient referrals. Patients shall expect that any referral is made in their best medical interest and does not involve any
financial transaction.

j) Eor further documentation see Annex A.
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Kapitel 5 - Facilities

5.4 Facility

a) The entire facility (including corridors) shall be maintained and cleaned.

b) Smoking shall be prohibited in the whole healthcare facility.

c) There shall be a lavatory and changing rooms or areas for patients and personnel. The lavatory
facilities shall accommodate patients and staff needs and shall be reqularly cleaned and maintained.
The changing room or area for the patient shall ensure the privacy of the patient.

d) Medical supplies and devices shall be stored in a safe manner to both maintain their cleanliness,
sterility, functionality and to prevent injury to patients and personnel.

e) Storage space shall be cleaned, maintained and free of litter and clutter.

f) The facility shall be provided with appropriate general lighting for the purpose of area concerned.
g) Medical devices, products and equipment shall be handled and used only in accordance with the
stated intended use supplied by the manufacturer. Off label use is the specific responsibility of the
practitioner and the patient shall be informed of any off label use.
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Kapitel 6 - Procedures

6.1 General

Aesthetic non-surgical medical procedures are subject to change. This Clause sets out current

practice and the generic groups of these treatments. For exact definitions of procedures peer
reviewed journals, European and national competent organisations and authorities should be
consulted.
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