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Die Bedeutung von Interessenkonflikten und die Notwendigkeit, diese offen darzulegen und bei
Entscheidungen zu beriicksichtigen, sind zunehmend in den Fokus offentlicher Diskussion
geriickt [1,2]. Die Relevanz von Interessenkonflikten bei medizinisch-wissenschaftlichen Fach-
gesellschaften ergibt sich durch ihre Aktivititen bei Publikationen von Studien, in der Fort- und
Weiterbildung sowie bei der Leitlinienentwicklung. Medizinisch-wissenschaftliche Fachgesell-
schaften sind aufgefordert — wie andere Institutionen, die sich an Patientenversorgung, Forschung
und Lehre, Fort- und Weiterbildung sowie an der Erstellung von Leitlinien beteiligen, Verfahren
zum Umgang mit Interessenkonfliktverfahren einzufiithren und anzuwenden. Die AWMEF hat
deshalb Empfehlungen zum Umgang mit Interessenkonflikten fiir Publikationen in
Fachgesellschaftsorganen, fiir Fachgesellschaftskongresse und Leitlinienentwicklung erarbeitet.

“Interessenkonflikte sind definiert als Gegebenheiten, die ein Risiko dafiir schaffen, dass
professionelles Urteilsvermogen oder Handeln, welches sich auf ein priméres Interesse
beziehen, durch ein sekundires Interesse unangemessen beeinflusst werden.“ "Conflicts of
interest are defined as circumstances that create a risk that professional judgments or
actions regarding a primary interest will be unduly influenced by a secondary interest." [5,
S. 6] Diese Definition liegt dem Report des Institute of Medicine iiber Interessenkonflikte
zugrunde [IOM; 5]. Es handelt sich um eine Weiterentwicklung der Definition von Thompson [3,
4]. Die Definition enthilt vier wesentliche Elemente: professionelles Urteilsvermdgen, priméares
und sekundéres Interesse sowie unangemessene Beeinflussung [6, 7, 8]. Dabei ist ein Interessen-
konflikt ein Zustand und nicht — wie haufig angenommen — das Ergebnis einer Handlung oder ein
verzerrtes Urteil oder eine verzerrte Bewertung. Ein Interessenkonflikt kann materieller, psy-
chologischer oder sozialer Art sein und hat nichts damit zu tun, ob sich eine Person beeinflusst
fiihlt oder nicht [9-17].
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Empfehlungen zur Offenlegung von Interessenkonflikten im Interesse von
Fachgesellschaften

Das Ziel von Regelungen zu Interessenkonflikten ist es, die Integritat der professionellen Urteils-
fahigkeit zu schiitzen und das Vertrauen der Offentlichkeit zu bewahren [5].

Interessenkonflikte sind nach vier grundsétzlichen Prinzipien offenzulegen [18 -20]:

Trennungsprinzip: Entgeltliche oder unentgeltliche Zuwendungen miissen unabhéngig von
Entscheidungen bzw. Geschéften sein.

Transparenzprinzip: Jede entgeltliche oder unentgeltliche Zuwendung muss offengelegt wer-
den. Alle Leistungen an eine medizinische Einrichtung, an einen Arzt oder an einen anderen
Mitarbeiter im Gesundheitswesen miissen dem Arbeitgeber mitgeteilt, schriftlich fixiert und
genehmigt werden.

Aquivalenzprinzip: Leistung und Gegenleistung miissen in einem angemessenen Verhiltnis
stehen.

Dokumentationsprinzip: Alle Leistungen miissen schriftlich festgehalten werden. In den
schriftlichen Vereinbarungen wird detailliert festgelegt, welcher Art etwa die Zuwendung ist,
welchen Zweck sie hat und welche Leistungen konkret erbracht werden.

Die Offenlegung individueller und institutioneller Interessenkonflikte ist ein notwendiger erster
Schritt [19], aber nicht hinreichend. Alle folgenden Empfehlungen beruhen auf den von Stein-
brook [22] ausgewihlten und modifizierten Vorschligen des ,,Institute of Medicine* (IOM).

1.

Publikationen in Fachgesellschaftsorganen

Fiir die Publikationen sind international entsprechende von der IOM empfohlene Standards
fiir Inhalt, Format und Vorgehensweisen beziiglich finanzieller Interessenkonflikte in Verbin-
dung mit der Industrie im Rahmen einer Konsensfindung auf verschiedenen Ebenen empfoh-
len (IOM Empfehlung 3.3) [22-25]. Als Option fiir Inhalt und Form der Offenlegung kénnten
die Kriterien des ,,International Committee of Medical Journal Editors® (ICMJE) Verwendung
finden [26]. Die Offenlegung von Interessenkonflikten sollte in allen Zeitschriften der
Fachgesellschaften und ihren Berufsverbédnden bindend sein [28, 29]. In die Bewertung der
Qualitdt klinischer Studien sollte auch die Beurteilung der Unabhingigkeit von externer
Einflussnahme eingehen.

Fachgesellschaftskongresse

Viele Fachgesellschaften stehen bei der Organisation von Fachgesellschafts-Kongressen mit
der Industrie in finanziellen Verbindungen [27, 30]. Von Seiten der Industrie existieren eigene
Kodizes [18,19].

Bei jedwedem Sponsoring ist vorauszusetzen, dass eine gleichwertige Gegenleistung des Ver-
anstalters an den Sponsor erfolgt. Mogliche Gegenleistungen zur Honorierung des Sponsors
sind etwa eine Anzeigenschaltung im Kongressprogramm, Banner auf der Kongresshome-
page, das Verteilen von Werbematerial, das Gewédhren von Ausstellungsfliche oder Raum fiir
das Abhalten von Satelliten-Symposien. Fiir die Ermittlung der Gleichwertigkeit der Leistun-
gen sind marktiibliche Preise fiir die Gegenleistung anzusetzen. Die Forderung einer Veran-
staltung muss sich dariiber hinaus auf einen objektiven und sachlichen Grund stiitzen, z.B. auf
den wissenschaftlichen Inhalt des Programms der Veranstaltung ohne einen Bezug zu den
Produkten des Sponsors. Der Ort der Veranstaltung sollte der wissenschaftlichen Zielsetzung
angemessen sein, und der Anreiz zur Teilnahme sollte nicht im Freizeit- oder Erholungswert
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des Tagungsorts liegen. Das wissenschaftliche Programm der Veranstaltung sollte im Vorder-
grund stehen (§ 8 Abs. 1 Kodex Medizinprodukte) [18], Freizeit- und Unterhaltungselemente,
insbesondere ein Rahmenprogramm mit Ausfliigen, Show-Entertainment, kostenlose Abgabe
von Festabendkarten an Kunden und VIP Limousinenservice durch die Industrie sind unzulds-
sig und diirfen auch nicht von Industrieunternehmen auflerhalb des Veranstaltungsprogramms
organisiert werden. Die Bewirtung von Teilnehmern bei Kongressen sollte nur im erforder-
lichen Umfang erfolgen, um die Teilnehmer zu stdrken, damit sie den fachlichen Inhalten der
Veranstaltung weiter folgen konnen (z.B. gemeinsames Mittagessen, Pausenbewirtung mit
Gebick oder belegten Brotchen, Fingerfood, Heil3- und Kaltgetrinke). Zuléssig sind nach der
Rechtsprechung Arbeitsessen mit Kunden am Rande von Kongressen, wenn sie der Planung
und Organisation gemeinsamer Projekte dienen (BGH NStZ-RR 2003, S. 171 f.) und einen
sozial tiblichen Rahmen nicht {iberschreiten. Unproblematisch ist ebenfalls die sozialaddquate
Bewirtung am Kongress-Werbestand, die grundsitzlich jedem interessierten Teilnehmer
angeboten wird. Sponsorenvertriage sind mit der Fachgesellschaft, die Veranstalter des Kon-
gresses ist, und ihren beauftragten Agenturen abzuschlieBen (zuletzt BGH NJW 2008, S. 3580
— EnBW) [29, 31-33].

Bei der Anmeldung der Veranstaltungen bei den Arztekammern zur Vergabe von CME
Punkten soll entsprechend den oben genannten Prinzipien vorgegangen werden (Empfehlun-
gen der Bundesirztekammer zur drztlichen Fortbildung vor dem Hintergrund des §95 d SGB
V) [34]. Von jedem einzelnen Referenten ist durch die Fachgesellschaften einzufordern, dass
jeder z.B. entsprechend des ICMJE Standards seine Interessenkonflikte vor Beginn der Ver-
anstaltung offen legt [26]. Es muss ferner sichergestellt werden, dass die Fortbildungsange-
bote an den Lernbediirfnissen und Lernnotwendigkeiten der Arzte ansetzen. Dabei kdnnten
Umfragen innerhalb der Fachgesellschaften bei ihren Mitgliedern wichtig sein, um diese
Bediirfnisse und Notwendigkeiten zu erfragen (DIN EN ISO 9001:2008 Standard).

Fachgesellschaften sollten ihre Kongresse einschlieBlich des Finanzierungssystems so gestal-
ten (IOM Empfehlung 5.3) [22], dass sie von der Industrie weitestgehend unbeeinflusst sind,
das Offentliche Vertrauen in die Integritdt der Fachgesellschaften verstarken und ein Fort- und
Weiterbildungsprogramm von hoher Qualitdt anbieten. Falls eine Finanzierung iiber die
Industrie erfolgt, soll diese detailliert und standardisiert offengelegt werden (z.B. durch Anga-
ben des Sponsorings im Kongressprogramm). Es obliegt den Landesdrztekammern, die Krite-
rien fiir die Vergabe von CME-Punkten fiir diese Veranstaltungen — bei turnusméfigen Ver-
anstaltungen unter Beriicksichtigung der Evaluation durch Teilnehmer mit gezielten Fragen
zur Wahrnehmung eines Sponsoreneinflusses bzw. durch stichprobenartige Audits — festzule-
gen.

Leitlinienentwicklung

An der Leitlinienentwicklung wirken mandatierte Vertreter von Fachgesellschaften und ande-
ren Organisationen mit. Die Basisstruktur jedes Leitlinien-Entwicklungsvorhabens bilden das
Lenkungsgremium, die Koordinatoren und das Konsentierungsgremium. Bei kleineren Leit-
linien-Gruppen kann das Lenkungsgremium dem Konsentierungsgremium entsprechen. Das
Lenkungsgremium legt gemeinsam mit den Koordinatoren die Autoren der Leitlinie fest.
Neben den genannten Personenkreisen kann es externe Experten geben, die zum Wissen der
Leitlinie beitragen, ohne dass sie an der Bewertung der Evidenzen und der Konsensfindung
beteiligt sind.
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Zu Beginn der Leitlinienarbeit sollen das Lenkungsgremium und die Koordinatoren nament-
lich bekannt sein. Die Benennung der Mitglieder des Konsentierungsgremiums, von Arbeits-
gruppen und Autoren kann bedarfsbezogen im Verlauf des Entwicklungsfortschrittes erfolgen.

Das AWMF-Regelwerk sieht folgendes Vorgehen vor (http://www.awmf-leitlinien.de):

1.

Das Finanzierungskonzept einer Leitlinienentwicklung muss bei deren Anmeldung bei der
AWMF durch die federfiihrenden Fachgesellschaften offengelegt werden. Eine Finanzierung
durch Dritte mit direkter Einflussnahme fiihrt zur Ablehnung der Anmeldung [35, 40], so wie
dies international auch empfohlen und praktiziert wird [29, 36-39].

Interessenkonflikte werden grundsétzlich schriftlich mit Hilfe eines Formblattes erklart
(Anlage), das materielle und immaterielle Interessen umfasst. Zu den immateriellen Interessen
gehoren ggf. die mandatierende Organisation (z.B. Fachgesellschaft), der Arbeitgeber und der
wissenschaftliche Schwerpunkt der betroffenen Person.

Die Erkldrungen der Interessenkonflikte der Mitglieder des Lenkungsgremiums, die
Koordinatoren und die Leiter der Arbeitsgruppen miissen zu Beginn der Leitlinienarbeit vor-
liegen. Es ist Aufgabe der Koordinatoren, die Interessenkonflikterklarungen der spater hinzu-
tretenden Mitglieder der Arbeitsgruppen und des Konsentierungsgremiums sowie anderer ein-
zufordern und zusammenzutragen.

Die Interessenkonflikterkldrungen der Mitglieder des Lenkungsgremiums werden von den
Prasidien der sie entsendenden Fachgesellschaften zur Kenntnis genommen und beziiglich
ihrer Befangenheit bewertet. Die Erklarungen der Interessenkonflikte aller anderen Mitwir-
kenden werden vom Lenkungsgremium und den Koordinatoren bewertet. Es ist beabsichtigt,
zusammen mit der AWMF-Leitlinienkommission eine Befangenheitsskala zu entwickeln, um
eine Reproduzierbarkeit der Bewertungen zu gewahrleisten.

Mitwirkende mit Interessenkonflikten, die aufgrund der Fachgesellschaften bzw. anderer
Organisationen oder durch das Lenkungsgremien als befangen bewertet wurden, sollen nicht
an der Bewertung der Evidenzen und der Konsensfindung mitwirken (Empfehlung IOM 4.1)
[22, 36-38]. Sie haben, sofern auf ihr Wissen nicht verzichtet werden kann, den Status von
externen Experten. Bei den Autoren ist besonders auf die Geringfligigkeit der Interessenkon-
flikte zu achten [35].

Die Interessenkonflikterklarungen aller Mitwirkenden sind im Leitlinienreport der Leitlinie im
Detail wieder zugeben. Die Langfassung der Leitlinie muss das Verfahren der Erfassung und
der Bewertung von Interessenkonflikten mit Verweis auf den Leitlinienreport beschreiben.
Fertige Leitlinien, bei denen die Finanzierung Interessenkonflikte enthilt oder die Interessen-
konflikte einzelner Mitwirkender nicht transparent sind, werden nicht in das AWMF-Register
aufgenommen. Den Tatbestand priifen die Leiter der AWMF-Leitlinienkommission, in
strittigen Féllen das AWMF-Présidium.

Das Prozedere der Erfassung und des Umgangs mit Interessenkonflikten ist Bestandteil des
AWMEF-Regelwerks, das von der Leitlinienkommission der AWMEF erarbeitet, umgesetzt und
fortgeschrieben wird.

Zusammenfassend ist zu betonen, dass zum einen die Zusammenarbeit der Fachgesellschaften
mit der Industrie eine wichtige Voraussetzung fiir die Entwicklung innovativer Therapiekonzepte
zum Wohle des Patienten ist, zum anderen diese Interaktion durch Interessenkonflikte in unter-
schiedlichem Ausmal beeintrachtigt sein kann. Die von den Fachgesellschaften erarbeiteten und
konsentierten Regelungen sollen dazu beitragen, neben dem professionellen Eigenanspruch den
gesetzlichen Vorgaben zu geniigen und so fiir alle Beteiligten im Sinne des Wohles unserer Pati-
enten eine bestmdgliche Sicherheit zu schaffen.
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Erklarung uber Interessenkonflikte

Leitlinie

zu Handen

Vorbemerkung

Die Entwicklung von Leitlinien fir die medizinische Versorgung verlangt Uber die fachliche
Expertise hinaus eine Vermeidung kommerzieller Abhé&ngigkeiten oder anderer
Interessenkonflikte, die die Leitlinieninhalte beeinflussen. Es gibt eine Vielzahl von
materiellen (z.B. finanzielle oder kommerzielle) und immateriellen (z.B. politische,
akademische oder persoénliche) Beziehungen, deren Auspragungsgrade und Bedeutungen
variieren konnen. Interessenkonflikte sind somit zumeist unvermeidbar, aber nicht
zwangslaufig problematisch in Hinblick auf eine Beeinflussung der Leitlinieninhalte.

Eine Erklarung zu den Beziehungen und den daraus entstehenden Interessenkonflikien
durch die Autoren der Leitlinien und die Teilnehmer am Konsensusverfahren ist flr die
Qualitatsbeurteilung von Leitlinien, aber auch far ihre allgemeine Legitimation und
Glaubwdrdigkeit in der Wahrnehmung durch Offentlichkeit und Politik entscheidend.

Die Erklarungen werden zu Beginn des Leitlinienprojekts gegentber dem
Leitlinienkoordinator abgegeben. Bei langer andauernden Projekten kann eine zusatzliche
Abgabe im Verlauf erforderlich sein. Ob davon die erforderliche Neutralitéat fir die Mitarbeit
bei der Leitlinienentwicklung in Frage gestellt ist oder in welchen Bereichen das
professionelle Urteilsvermdgen eines Experten durch die Interessen Dritter unangemessen
beeinflusst sein kdénnte, ist in der Leitliniengruppe zu diskutieren und zu bewerten.

Die Inhalte der Erklarungen und die Ergebnisse der Diskussion zum Umgang mit
Interessenkonflikten sollten im Leitlinienreport offen dargelegt werden. In der Langfassung
der Leitlinien ist auf das Verfahren der Sammlung und Bewertung der Erklarungen
hinzuweisen.

Wir méchten Sie bitten, untenstehende Erklarung auszufillen und zu unterzeichnen.

AWMEF-Formular zur Erkldarung von Interessenkonflikten im Rahmen von Leitlinienvorhaben

Stand 08.02.2010
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Erklarung

Die Erklarung betrifft finanzielle und kommerzielle (materielle) sowie psychologische und
soziale (immaterielle) Aspekte sowie Interessen der Mitglieder selbst und/oder ihrer
personlichen/professionellen Partner innerhalb der letzten 3 Jahre. Bitte machen Sie
konkrete Angaben zu folgenden Punkten:

1. Berater- bzw. Gutachtertatigkeit oder bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen Beirat
eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft (z.B. Arzneimittelindustrie,
Medizinproduktindustrie), eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer
Versicherung
1 Nein
O ja
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

2. Honorare fur Vortrags- und Schulungstétigkeiten oder bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften im Auftrag eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines
kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

] Nein
O Ja
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

3. Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) fir Forschungsvorhaben oder direkte Finanzierung
von Mitarbeitern der Einrichtung von Seiten eines Unternehmens der Gesundheitswirtschatft,
eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

1 Nein
O Ja
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

4. Eigentimerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheberrecht,
Verkaufslizenz)

1 Nein
O Ja
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

5. Besitz von Geschéftsanteilen, Aktien, Fonds mit Beteiligung von Unternehmen der
Gesundheitswirtschaft

] Nein
] Ja
Falls ja, bitte konkrete Angabe:
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6. Persénliche Beziehungen zu einem Vertretungsberechtigten eines Unternehmens
Gesundheitswirtschaft

[1 Nein

O Ja
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

7. Mitglied von in Zusammenhang mit der Leitlinienentwicklung relevanten
Fachgesellschaften/Berufsverbdnden, Mandatstrager im Rahmen der Leitlinienentwicklung

] Nein
] Ja
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

8. Politische, akademische (z.B. Zugehdrigkeit zu bestimmten ,Schulen”), wissenschaftliche
oder personliche Interessen, die mdgliche Konflikte begrinden kénnten

1 Nein

O Ja
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

9. Gegenwartiger Arbeitgeber, relevante friihere Arbeitgeber der letzten 3 Jahre

Bewertung

Ergeben sich aus allen oben angeflihrten Punkten nach lhrer Meinung flr Sie oder die ganze
Leitliniengruppe bedeutsame Interessenkonflikte?

] Nein
] Ja
Falls ja, bitte Angabe eines Vorschlags zur Diskussion in der Leitliniengruppe
(z.B. Stimmenthaltung zu speziellen Fragestellungen):
Ort, Datum
Name (bitte Druckschrift) Unterschrift

Adresse (Einrichtung, Strasse, Ort, Emailadresse)
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