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1. Bedeutung von Normen und Verfahren  

 

• Europäisches Komitee für Normung („CEN“) 

 

• Deutsches Normungsinstitut für 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“ 

• CEN/TC 427 „Services of Medical Doctors with additional 

qualification in Homeopathy“ 

• CEN/TC 414 „Qualitätskriterien in der Ostheopathie“ 

• ISO/TC 249 „Traditionelle Chinesische Medizin“ 

• ISO 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"  

 

• gegründet 2010 

• das Sekretariat hält Österreich (ASI) 

• die Spiegelung der Arbeiten im CEN/TC 403 erfolgt über das 

Spiegelgremium NA 159-03-03 AA „Leistungen in der plastisch-

ästhetischen Chirurgie“ im DIN  

• im Oktober 2013 erfolgte ein „Split“ des Scopes, so dass künftig 

über zwei Normen abgestimmt wird: "aesthetic surgery“ und 

„aesthetic medical services"  

• im Mai 2014 erfolgt die Abstimmung über die Mitarbeit in der „Split“-

Norm „aesthetic medical services"  
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1. Bedeutung von Normen und Verfahren 

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

 

• Kapitel 3            - Competencies 

 

• Kapitel 4            - Management and Communication with Patients 

 

• Kapitel 5            - Facilities 

 

• Kapitel 6            - 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 

ständigen Anwendung, deren Einhaltung nicht zwingend ist“ 

• Die Kommission kann im Rahmen ihrer in den Verträgen 

festgelegten Befugnisse ein oder mehrere europäische 

Normungsorganisationen damit beauftragen, innerhalb einer 

vorgegebenen Frist eine europäische Norm zu erarbeiten. 
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2. Agenda der DG SANCO 

• Harmonisierte Standards in den Mitgliedstaaten sind das A & O! 
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3. Agenda von CEN/CENELEC 

• Art. 168 Abs. 7 AEUV gilt nicht! 
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4. Agenda des DIN 

• Mitmachen! 
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5. Agenda der Heilberufe 

• Ablehnen und beobachten! 

 

• Innerhalb des Normungsverfahrens durch Mitarbeit in DIN und CEN-

Gremien und entsprechender Eingaben mit 

 - A-Abweichungen 

 - Nationalen Vorworten 

 

• Außerhalb des Normungsverfahrens durch strukturierte 

„Aufgabenteilung“, rechtspolitische Forderungen und Schaffung von 

europaweiten Allianzen einschließlich der Ministerien 
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6. Ausblick 

Rechtliche Probleme 

 

• Berufsausübungsregeln sind Ländersache 

• Leitlinien sind Expertensache 

• Organisation des Gesundheitswesens ist mitgliedstaatliche Sache 

 

Grundsätzliche Probleme 

 

• Legitimation und Kompetenz 

• Finanzierung und Verfahren  

• Mehrwert und Evaluation 

• Freiberuflichkeit 

 

 

Systemveränder-

ung durch die 

„Hintertür“? 
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Übersicht: Normen - Leitlinien 

Normen 

• beschreiben den Stand der Technik für das 

betroffene Thema 

 

• sind Empfehlungen, deren sich die interessierten 

Parteien bedienen können, wenn sie sich dafür 

entscheiden. 

• können Grundlage für Zertifizierungen und 

Akkreditierungen von Einrichtungen des 

Gesundheitswesens, Methoden und Prozessen sein, 

wenn sämtliche betroffenen Parteien dies wünschen. 

• können vom Gesetzgeber unter Bezug „auf den 

anerkennten Stand“ verbindlich erklärt werden. 

• sind kostenpflichtig. 

 

Leitlinien 

• beschreiben den Stand des Wissens für das betroffene 

Thema 

 

• sind Empfehlungen an die sich Betroffene halten sollten 

bzw. nur in begründeten Fällen abweichen dürften. 

 

• sind nicht Grundlage von Zertifizierungen und 

Akkreditierungen. 

 

 

• dürfen vom Gesetzgeber nicht als verbindlich erklärt 

werden 

• sind überwiegend kostenfrei 
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Übersicht: Normen - Leitlinien 

Normen 

• beruhen auf (interessierten) Expertenmeinungen, 

wobei der Kries der beteiligten Personen und 

Institutionen möglichst das gesamte verfügbare 

Spektrum an Meinungen abbilden soll. 

• werden durch öffentliche Konsultationen durch die 

interessierte Fachöffentlichkeit begleitet. 

• keine systematische Literatur- oder Evidenzsuche 

vorgesehen. 

• Erstellungsprozess wird gegenüber Dritten nicht 

offen gelegt. 

• Involvierte Personen werden in den Dokumenten nicht 

genannt und ihre Interessenlage nicht erklärt 

Leitlinien 

• werden durch fachkompetente Personen im Rahmen von 

detailliert festgelegten Rahmenbedingungen erstellt. 

 

 

• werden durch keine Konsultationen begleitet. 

 

• Systematische Literatur- und Evidenzsuche. 

 

• Erstellungsprozess wird offen gelegt. 

 

• Involvierte Personen werden genannt und zunehmend 

Interessenlage erklärt. 
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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 registered 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/qualification 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 

qualified 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) For 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 regularly 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. 


