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ARZTHAFTUNGSRECHT/SONSTIGES

Standardfestlegung unter Dissens
Prof. Dr. Benedikt Buchner/Prof. Dr. Norbert Schmacke, Bremen

I.  Einleitung

Zentrale Maxime jeder arztlichen Berufsausiibung ist die
Vornahme medizinischer Mafnahmen nach den Regeln
der drztlichen Kunst.! Der Arzt schuldet dem Patienten
eine Behandlung nach Mafgabe des irztlichen Qualitits-
standards. Wie aber bestimmt sich dieser Standard?
Ublicherweise wird Standard als das definiert, was
»nach medizinisch-wissenschaftlicher Erkenntnis und/
oder praktischer arztlicher Erfahrung innerhalb der Pro-

fession akzeptiert ist“.> Viel gewonnen ist mit dieser

> Prof. Dr. Benedikt Buchner, Institut fir Gesundheits- und Medizin-
recht, Universitit Bremen; Prof. Dr. Norbert Schmacke, Arbeits-
und Koordinierungsstelle Gesundheitsversorgungsforschung, Uni-
versitit Bremen. Die Ausfithrungen beruhen auf einem vom AOK-
Bundesverband gesponserten Forschungsprojekt zu den rechtlichen
Rahmenbedingungen beim Einsatz der Hormontherapie. Im Laufe
dieses Projekts hat sich die Untersuchung zunehmend auf das hier
behandelte Problem der Standardfestlegung unter Dissens konzen-
triert.

1 (Muster-)Berufsordnung fiir die deutschen Arztinnen und Arzte,
Abschnitt C - Verhaltensregeln, Nr.2 (Behandlungsgrundsitze):
»Ubernahme und Durchfithrung der Behandlung erfordern die ge-
wissenhafte Ausfithrung der gebotenen medizinischen Mafnahmen
nach den Regeln der arztlichen Kunst.

2 Hart in ders., Klinische Leitlinien und Recht, 2005, S. 93 f.; Kat-
zenmeier, Arzthaftung, 2002, S. 282.

3 Zur HPV-Diskussion in Deutschland s. etwa FAZ v.8.7.2009,
S.N1 (,Die Gegenoffensive*) oder SPIEGEL ONLINE
v. 20.7.2009 (,,Krebs-Impfung - Heftiger Disput zwischen Nobel-
preistrager und Arztekammer-Chef“); s. auch Gerbardus/Diren/
Gerlach/Glaeske/Hornberg/Kochen et al., DABI 106 (2009), A330
(«Wie wirksam ist die HPV-Impfung>“); zur Diskussion in den
USA s. u.a. Haug, JAMA 2009, 795 (,The Risks and Benefits of
HPV-Vaccination*).

4 Bei der Hormontherapie werden kiinstliche weibliche Hormone
(Ostrogen, Gestagen) verabreicht, in erster Linie zur Behandlung
von sog. Wechseljahrsbeschwerden wie Hitzewallungen und tro-
ckenen Schleimhauten. Die mit den Wechseljahren cintretende
Drosselung der Produktion natiirlicher weiblicher Hormone soll
durch entsprechende kunstliche Hormone wieder ausgeglichen
werden, um auf diese Weise Wechseljahresbeschwerden 7u vermer-
den bzw. zumindest zu lindern. Nutzennachweise zur sympromat-
schen Therapie bestehen ausschlieBSlich fur dic Behandlung von
anders nicht beeintlussbaren Hitzewallungen und trockenen Vagi-
nalschleimhauten. Demgegenuber gab es zu keinem Zcitpunkt
Nutzenbelege firr den praventivmedizinischen Einsatz der Hormon-
therapie (Verhutung von Herzinfarkeen, Schlagantallen, Demens
etc.).

Definition allerdings nicht - jedenfalls dann nicht, wenn
sich hinsichtlich einer bestimmten arztlichen Therapie-
entscheidung gerade keine allgemeine Akzeptanz ver-
zeichnen lasst. Je weiter in solchen Fillen die Profession
von einem Konsens iiber den ,richtigen* Standard ent-
fernt ist, desto schwieriger fillt auch die arztliche Be-
handlungsentscheidung im konkreten Einzelfall. Insbe-
sondere im Bereich der Privention ist es in den letzten
Jahren immer wieder zu offensichtlich uniiberbrickba-
ren Differenzen gekommen, wenn es um die Frage geht,
was nach den Regeln der irztlichen Kunst an Praventiv-
mafinahmen geboten ist und was nicht. Ganz akruell sei
hier auf die HPV-Impfung verwiesen, iiber deren Nutzen
und Risiken innerhalb der Arzteschaft seit Monaten hef-
tigst diskutiert wird.’ Nicht minder kontrovers, und dies
schon seit etlichen Jahren, wird die Diskussion uber Nut-
zen und Risiken der Hormontherapie in und nach d_cn
Wechseljahren* gefiihrt. Im Folgenden soll am Beispiel
dieser Therapie die Problematik der Standardfestlegung
unter Dissens erortert sowie iberlegt werden, anhand
welcher Kriterien Arzte im Falle medizinischer Kontro-
versen bestimmen konnen, was die .richrige® Bcthd~
lungsentscheidung ist. Zu klaren ist dariber hinaus
auch, ob nicht die medizinische Informationsinfrastruk-
tur als solche iberdacht werden muss, um mehr Klarheit
und Sicherheit fiir drztliche Entscheidungen im Behand-
lungsalltag gewihrleisten zu konnen.

II. Die Geschichte der Hormontherapie

Die Geschichte der Hormontherapie hietert ein Paradeber-
spiel fir das Problem der Standardtcstlcgung unter
Dissens. Seit dem Jahr 2002, als in den USA die gmls
angelegte Studie der Women's Health Inmtative (WHI
zur Hormontherapie abgebrochen werden musste, 1st el
ne nicht enden wollende Auseinandersetzung um  diese
Therapie zu verzeichnen. Bei der WHIEStudie handedte es
sich um die erste randomisierte, kontrollierte Studie, wel-
che die Frage von Nutzen und Schaden langertrisuger
Hormongabe in und nach den Wechseljahren metho-
disch ang‘.{cmcan untersucht hat: z7um Abbruch der \"U-
die kam es. als man fesestellen musstee dass mut der
Hormontherapie ein deatlich erhohtes Risiko von Brust-
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krebs, Herzinfarkt und Schlaganfillen einherging. In
Deutschland setzte sich in der Folgezeit zunichst die Arz-
neimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
ausfithrlich mit den Erkenntnissen aus der WHI-Studie
auseinander. In ihrer Therapieempfehlung zur Hormon-
therapie vom August 2003° kam die AkdA zu dem
Ergebnis, dass mit einer Verordnung der Hormonthera-
pie insbesondere ein erhohtes Risiko fiir kardiovaskulire
Ereignisse und fir Brustkrebs einhergeht, und sprach
sich aufgrund dieses Risikoprofils ausdriicklich gegen
den priventivmedizinischen Einsatz der Hormontherapie
aus.

Dessen ungeachtet war die Diskussion um die Hormon-
therapie in den Folgejahren von immer neuen Erfolgs-
meldungen zu dieser Therapie gepragt: Eine Indikation
fiir die Osteoporoseprophylaxe wurde ausdrucklich be-
jaht (,das giinstigste Nutzen-Risiko-Profil“),* ,,30-50 %
weniger Infarkte“” dank Hormontherapie wurden eben-
so versprochen wie eine signifikante Verringerung des
Brustkrebsrisikos ,,um iiber 30 %“.¥ In Fortbildungsver-
anstaltungen wurde Arzten sogar vermittelt, dass es
»schon fast an unterlassene Hilfeleistung* grenze, eine
Hormontherapie nicht zu empfehlen.” Auch die Tatsa-
che, dass sich 2005 das Bundesgesundheitsministerium
veranlasst sah, in die Diskussion um die Hormonthera-
pie einzugreifen und der Sache nach ohne Einschrinkung
die kritischen Aussagen der Arzneimittelkommission zur
Hormontherapie aus dem Jahr 2003 zu bekriftigen
(,,Keine Entwarnung bei Hormontherapie in den Wech-
seljahren®),'® dnderte an dem weit verbreiteten Wohlwol-
len gegeniiber dieser Therapieform nichts. Stattdessen
wurde dem Ministerium geraten, statt auf die Arzneimit-
telkommission besser ,,auf die Empfehlungen der wirkli-
chen Hormonexperten zu achten und nicht auf
Aussagen von ,Spezialisten‘, die noch nie iiber Hormone
geforscht, gelehrt, publiziert und damit therapiert
haben“.!!

An sich wire zu erwarten gewesen, dass jedenfalls mit
der im September 2009 publizierten S3-Leitlinie Hor-
montherapie der DGGG'? das weit verbreitete Wohlwol-
len ggu. der Hormontherapie von einer kritischen
Einschidtzung abgelost worden sei. In dieser dem Evi-
denz- und Konsensprinzip verpflichteten, interdiszipli-
niren Leitlinie finden sich nun sieben Jahre nach Ab-
bruch der WHI-Studie und sechs Jahre nach Publikation
der Empfehlungen der Arzneimittelkommission der Deut-
schen Arzteschaft eben die Kernaussagen, welche zum
Teil so vehement und hoch emotional bekampft wurden:
die strikte Begrenzung auf eine Indikation zur symptoma-
tischen Behandlung von Wechseljahresbeschwerden so-
wie die Ablehnung samtlicher sog. ,priventiver®
Indikationen (Herzinfarkt, Schlaganfall, Demenz etc.).
Jedoch hat sich die Erwartung eines solchen grundsitzli-
chen Meinungswandels nichr erfillt. Im Gegenteil propa-
gieren selbst die Institutionen, die maflgeblich an der
Erstellung der neuen Leitlinie beteiligt waren, an anderer
Stelle die Hormontherapie noch immer als ,,Priventions-
therapie™ — u.a. mit der Information, dass dank Hormon-
therapie ,die allgemeine Sterblichkeit um 40 % im
Vergleich zu Nicht-Anwenderinnen* sinke." Fiir die ko-
ronaren Herzkrankheiten wird sogar eine Risikoredukti-
on von bis zu 50 % versprochen.'* Auch ansonsten ist
vielerorts die Tendenz zu verzeichnen, ungeachtet der
neuen S3-Leitlinie die Hormontherapie auch weiterhin
als Erfolg versprechende Praventionstherapie zu prisen-
tieren.' Mehr noch: Teils wird bereits gezielt darauf
hingewirkt, die Legitimation der S3-Leitlinie iiberhaupt
in Frage zu stellen, insbesondere indem dieser Leitlinie

nicht nur eine mangelhafre Datenbasis, sondern auch ei-
ne primir kostenorientierte Zielsetzung unterstelle wird.'

Fiir den einzelnen Arzt bringt die nicht enden wollende
Diskussion {iber Nutzen und Risiken der Hormonthera-
pie eine erhebliche Unsicherheit im Behandlungsalltag
mit sich. Dieser wird mit einer Vielzahl teils vollig kon-
trirer MeinungsiufSerungen der verschiedensten medizi-
nischen Institutionen konfrontiert, wobei wenig tberra-
schend jede Institution fiir sich selbst die allein richtige
Einschitzung der Nutzen und Risiken der Hormonthera-
pie in Anspruch nimmt. De facto werden damit aber Arz-
te im Behandlungsalltag allein gelassen, wenn sie unter
derlei Bedingungen die richtige, d.h. standardgemifSe
Behandlungsentscheidung treffen miissen. Anhaltspunkte
oder Beurteilungskriterien, wie mit diesem Informations-
problem umzugehen und wie dieses aufzulosen ist, wer-
den dem einzelnen Arzt bislang nicht an die Hand
gegeben. Unbefriedigend ist diese Situation nicht zuletzt
auch deshalb, weil im Falle solcher Unsicherheitsbedin-
gungen stets auch haftungsrechtliche Konsequenzen
drohen. Im Raum steht zum einen ein moglicher Behand-
lungsfehler, weil eine nicht gebotene, da risikobehaftete
Therapie gleichwohl verordnet worden ist; von besonde-
rer Brisanz ist dieser Aspekt angesichts der Tatsache,

wn

AkdA, Hormontherapie im  Klimakterium. (http://www.ak-
dae.de/ 30/40/10/82_Hormontherapie_2003_1Auflage.pdf).

6  Frauenarzt 45/2004, Nr. S5, S. 402 (,Informationen von Kassen
und KVen zur HRT: auf die Fachkompetenz achten!*).

7 Frauenarzt 47/2006, Nr. 2, S. 92.
8  Frauenarzt 47/2006, Nr. 3, S. 386.

9  Moltz, Vortrag vom 13.9.2006 (,,Vorteile und Risiken einer Hor-
monersatztherapie (HRT) bei der Frau™); inzwischen nicht mehr
online abrufbar (Materialien bei den Verf.).

10 Pressemitteilung des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Sozia-
le Sicherung vom 26.9.2005 (,Keine Entwarnung bei Hormonthe-
rapie in den Wechseljahren*).

11 Pressemitteilung des Bundes der Frauenarzte e.V. (BVF) , Entwar-
nung bei Hormontherapie in den Wechseljahren* vom 27.9.2005.

12 DGGG u.a., Hormontherapie in der Peri- und Postmenopause
(HT), Interdisziplinire S3-Leitlinie, AWMF 015/062; htp://
www.uni-duesseldorf.de/ AWMEF/11/015-062.htm (zuletzt abgeru-
fen am 16.3.2010).

13 In dem Informationsportal ,Frauenirzte im Netz*, herausgegeben
von BVF und DGGG, wird die Hormontherapie als ,Mittel der
Wahl* prisentiert, dank derer ,die allgemeine Sterblichkeit um
40 % im Vergleich zu Nicht-Anwenderinnen sinkt“; hup://
www.frauenaerzte-im-netz.de/de_hormonersatztherapie-das-mittel-
der-wahl_262.html (zuletzt abgerufen am 16.3.2010). Fir die
Ostrogen-Monotherapie wird zusatzlich ,,eine Minderung der Risi-
ken fir Herzinfarkte, Brustkrebs, Dickdarmkarzinome und Osteo-
porose um 30 bis 40 % in Aussicht gestellt.

14 So der Berufsverband der Frauenirzte, der die Hormontherapie als
»Primarpravention der koronaren Herzkrankheit* prasentiert, mit-
tels derer bei Frauen unter 60 Jahren ,das Infarktrisiko um 44 %
und die Kalzifizierung der Herzkranzgefifle um 50 %*“ gesenkt
werden konne;  http://www.bvf.de/presse_info.php?r=  2&m=
0&s= O&page= 2&rc= 17&artid= 321 (zuletzt abgerufen am
16.3.2010). 15 Siehe beispielhaft Arztezeitung vom 30.10.2009
(,Studie: Hormontherapie kann fir einige Frauen vorteilhaft sein“)
und vom 2.11.2009 (,Menopause: Bei friher HRT ist Sterberate
verringert™); s.a. Malter/Loch, Frauenarzt 50 (2009), 932 (,Um-
gang mit der aktuellen S3-Leitlinie zur HRT“) mit dem Untertitel
»Die Hormonersatztherapie ist zur Versorgung betroffener Frauen
unabdingbar. Nur Kontraindikationen oder Nebenwirkungen kon-
nen ihren therapeutischen Einsatz in Frage stellen“.

16 Exemplarisch Thaler, gyne 12/2009 - Editorial: Ein ,zentrales
Problem der unliangst publizierten S3-Leitlinie ... [besteht] in der
Tatsache, dass die Mehrzahl der fir die HRT aufgeworfenen Fra-
gen ... nur auf eine einzige randomisierte Doppelblindstudie bezo-
gen werden konnen: die WHI - eine Studie, die mit ungebriuchli-
chen Substanzen ein uiberaltertes, multimorbides und tibergewichti-
ges Kollektiv untersuchre. ... Hatte man die S3-Leitlinie angesichts
der gegenwartigen Datenlage also noch gar nicht erstellen sollen?
Wurde man womaoglich zu dieser Leitlinie verleitet?> Es gibt Hinwei-
se, wonach ein Abwarten die Kostenerstattung der HRT gefihrdet
haree.”
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dass mit den ruckgingigen Verordnungszahlen der letz-
ten Jahre bei der Hormontherapie offensichtlich auch ein
Riickgang der Brustkrebsraten verbunden ist.!” Zum an-
deren kommt auch ein mdoglicher Aufklarungsfehler in
Betracht, insbesondere im Hinblick darauf, dass mogli-
cherweise iiber die Risiken einer Therapie nicht ausrei-
chend aufgeklirt worden ist. Auch mit Blick auf dieses
Damoklesschwert der arztlichen Haftung ist daher eine
Kliarung uberfillig, wie mit solcherlei Unsicherheitsbe-
dingungen umzugehen ist — im Fall der Hormontherapie
ebenso wie in anderen vergleichbar kontroversen Fillen.
Konkret fiir Juristen stellt sich die Frage, ob und inwie-
weit es auch eine Aufgabe des Rechts sein kann oder gar
sein muss, solcherlei Unsicherheitsbedingungen abzuhel-
fen — sei es dadurch, dass das Recht Arzten klare Regeln
an die Hand gibt, anhand welcher Kriterien diese einen
medizinischen Meinungsstreit zu beurteilen und den Be-
handlungsstandard zu bestimmen haben, sei es dadurch,
dass das Recht auf einer iibergeordneten Ebene Regeln
fur das Zusammenspiel der verschiedenen medizinischen
Institutionen setzt.

III. Antworten des Rechts

1. Recht und Standard

Fraglich ist, ob und inwieweit das Recht tiberhaupt et-
was zur Standardfestlegung unter Dissens beitragen
kann. An sich ist diese Frage zunichst einmal zu vernei-
nen. Es besteht weitgehend Einigkeit, dass es nicht Sache
der Juristen, sondern zuallererst Sache der Mediziner ist,
zu bestimmen, was Standard ist — schon deshalb, weil
Juristen der notige medizinische Sachverstand fehlt, um
beurteilen zu konnen, was medizinisch moglich, notig
und auch richtig ist."* Daher mafSen sich Juristen etwa
im Haftungsrecht gerade nicht an, selbst den Behand-
lungsstandard und einen Verstof$ gegen diesen zu beurtei-
len, sondern iiberlassen diese Entscheidung dem medizi-
nischen  Sachverstindigen, folgen also  dessen
medizinischem Mafstab.!”

Ganz so zuriickhaltend bleibt die juristische Profession
im Ergebnis dann allerdings doch nicht, sondern zieht
sich aus der Standardfestlegung nur so weit zuriick, als
es auch tatsachlich einer spezifisch medizinischen Sach-
kenntnis bedarf. Hingegen beanspruchen Juristen sehr
wohl dann eine Mitentscheidungskompetenz, wenn es
um grundsatzlichere Fragen geht, beispielsweise etwa
darum, ob eingeschliffene Sorglosigkeiten im medizini-

17 S. Kumle, Lancet 2008, 608; Dobson, BM]J 2009, 338:b791.

18 Hart (Fn. 2), S. 93 f; Katzenmeier (Fn. 2), S. 282.

19 Vgl. Stobr in FS fur Hirsch, 2008, S. 432.

20 Ausfithrlicher Uberblick iiber die einschligige Rechtsprechung bei
Steffen/Pauge, Arzthaftungsrecht, 2006, Rz. 133 ff.

21 Hart in ders., Arztliche Leitlinien im Medizin- und Gesundheits-
recht, 2005, S. 31.

22 S. exemplarisch fiir diese — mitunter ins Unsachliche abgleitende -
Kritik an der Praxisferne medizinisch-wissenschaftlicher Institutio-
nen/Personen Feldmann, gyne 2/2008 - Editonal: .Im sog. Deut-
schen Anti-Arzte-Blatt wurde wieder einmal gegen die Hormoner-
satztherapie (HRT) polemisiert, diesmal von zwei Naturwissen-
schaftlerinnen und einer Schreibtisch-Arztin, also wieder einmal
von praktisch-medizinisch unerfahrenen Akademikerinnen, dic al-
lerdings mit Schreiben ihr Brot verdienen™.

23 Zur Abgrenzung der Leithnien von Richtlinien und Empfehlungen
s. Hart, MedR 1998, 8 (10i.

24 In erster Linie handelt es sich hierber um die Richtlimien des Ge-
meinsamen  Bundesausschusses nach dem SGB Vi BAK/RBV,
DABL 1997, A-2154 1., B-1622 ., C.-1754 f.: Hart in ders.. Arzth-
che Leitlinien, 2000, S. 140 t.: Ollenschlager i Arbeitsgemen-
schatt Rechtsanwalte im Medizinrecht eV, Hrsg:, Lethmen.
Richtlinien und Gesetz, 2002, 5. 50.

schen Alltag fur den Standard maBgeblich sein diarfen
oder nicht, oder darum, ob und inwieweit bei der Stan-
dardfestlegung auch 6konomische Zwinge und Notwen-
digkeiten eine Rolle spielen sollen bzw. durfen.”" Juristen
legen also zwar nicht den Standard selbst fest, sie legen
aber sehr wohl bestimmte Grundsatzfragen der Standard-
festlegung fest, stellen also gewissermafSen die ,,Spielre-
geln“ fiir die Standardfestlegung auf.

2. Konkrete rechtliche Vorgaben fiir die
Standardfestlegung

a)  Definition von Standard

Zu den Vorgaben, die Juristen fiir die Standardfestle-
gung aufgestellt haben, zihlt zuallererst die bereits ein-
gangs erwihnte Definition dessen, was unter Standard
zu verstehen ist. Standard ist demnach das, was ,nach
medizinisch-wissenschaftlicher ~ Erkenntnis  und/oder
praktischer arztlicher Erfahrung innerhalb der Profession
akzeptiert ist“.?! — Es ist offensichtlich, dass sich der Er-
kenntnisgewinn, der mit solch einer Definition einher-
geht, gerade bei medizinisch umstrittenen Fragestellun-
gen regelmifSig in Grenzen halten wird. So lasst sich im
Fall der Hormontherapie mit Blick auf die Vielzahl kon-
trarer medizinisch-wissenschaftlich begriindeter Einschat-
zungen gerade nicht einheitlich festlegen, was denn nun
die mafigebliche ,,medizinisch-wissenschaftliche Erkennt-
nis* sein soll. Auch lassen sich medizinisch-
wissenschaftliche Erkenntnis und praktische arztliche
Erfahrung offensichtlich nicht immer miteinander in Ein-
klang bringen. Vielmehr treffen Theorie und Praxis gera-
de im Fall der Hormontherapie mehr oder weniger
unversohnlich aufeinander, insbesondere die Reprasen-
tanten praktischer frauenirztlicher Erfahrung ziehen die
Autoritit von medizinisch-wissenschaftlichen Institutio-
nen wie der Arzneimittelkommission von vornherein in
Zweifel und werfen Letzteren vor, ihre Erkenntnisse al-
lein auf die praxisferne Auswertung medizinisch-
wissenschaftlicher Daten zu stutzen (,,Schreibtisch-
Arzte“).2? Die ganz grundsitzliche Frage, was denn
eigentlich im Konfliktfall vorgehen soll - medizinisch-
wissenschaftliche Erkenntnis oder praktische arztliche
Erfahrung — wird durch die herkommliche Definition
von Standard gerade nicht beantwortet. Im Endetfekt
kann daher diese Definition bei streitigen Fragestellun-
gen kaum etwas dazu beitragen, Arzten im Behandlungs-
alltag mehr Sicherheit fir ihre Therapieentscheidungen
zu geben. Im Fall der Hormontherapie etwa bleibt es bei
dem ganz grundsitzlichen Problem, dass weder hinsicht-
lich Indikation noch hinsichtlich Nutzen und Risiken
dieser Therapie irgendeine allgemeine Akzeptanz in der
Profession zu verzeichnen ist.

b) ,Verschriftlichung® des Standards: Richtlinien,
Leitlinien und Empfehlungen

Nun ist die Bestimmung des Standards aber auch nicht
bei dieser allgemeinen Definition stehen geblieben. Zu
einer weiteren Konkretisierung des Standards kommt es
vielmehr vor allem dadurch, dass dieser zunehmend
schriftlich in Form von sog. Richtlinien, Leitlinien und
Empfehlungen verfasst wird. Und auch was das Rang-
verhdltnis zwischen diesen Richthinien, Leithinien und
Empfehlungen angeht, hat sich mittlerweile cine gewisse
Grundordnung herausgebildet.”” Im Finzelnen sicht diese
folgendermalSen aus:

- Auf einer obersten Ebene stehen die Richtlinien -
definiert als Regelungen, die von einer rechthich legr
umierten Institution erlassen werden und verbind-
lich sowie sanktionsbewehrt sind.”* Diese Richthinien
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- so die grundsatzliche Vorgabe — ,,miissen™ beach-
tet werden.

— Auf einer zweiten Ebene finden sich die sog. Leitli-
nien ~ verstanden als Regeln guten drztlichen Han-
delns, die von drztlichen Fachvertretern systematisch
entwickelt werden.>’ Diese Leitlinien ,sollen* beach-
tet werden, wobei die Verbindlichkeit einer Leitlinie
umso grofSer ist, je hoher deren Qualitir ist. Leitlinie
ist nicht gleich Leitlinie, vielmehr gibt es innerhalb
der Leitlinien verschiedene Qualitatsstufen, die dann
auch auf deren jeweilige Verbindlichkeit durchschla-
gen. Differenziert wird nach S1-, S2- und S3-
Leitlinien, wobei S3-Leitlinien als sog. ,evidenzba-
sierte Konsensus-Leitlinien® von besonders hoher
Autoritdt sein sollen, wihrend umgekehrt S1-
Leitlinien lediglich beschriankte Autoritit zugespro-
chen wird, da diese nur einen informellen Konsens
einiger weniger Experten reprisentieren.¢

— Und schliefSlich sind auf einer dritten, untersten Ebe-
ne alle ibrigen Verlautbarungen angesiedelt, — re-
gelmifig bezeichnet als sog. Empfehlungen oder
auch Stellungnahmen. All diesen Empfehlungen, Stel-
lungnahmen u.A. ist gemeinsam, dass sie grundsitz-
lich weder befolgt werden miissen noch befolgt
werden sollen, sondern lediglich befolgt werden
konnen“.?”

3. Umsetzung in der Praxis

Mit der Grundregel des ,,Richtlinien miissen, Leitlinien
sollen und Empfehlungen konnen befolgt werden® exis-
tiert also zunachst einmal ein relativ klares Ordnungssys-
tem, auf das fir eine Standardfestlegung zuriickgegriffen
werden kann. An sich sollte man daher erwarten, dass
auch in einem Informationswirrwarr wie dem der Hor-
montherapie dank dieses Ordnungssystems eine gewisse
Klarheit geschaffen werden kann — gerade auch mit Blick
darauf, dass mit der neuen S3-Leitlinie zur Hormonthe-
rapie jedenfalls seit September 2009 eine relativ ,rang-
hohe“ Standardvorgabe existiert, die allen anderen
Verlautbarungen gegeniiber Vorrang beanspruchen
kann. Jedoch vermag offensichtlich auch die Existenz
einer solchen S3-Leitlinie keine Gewihr dafiir bieten,
dass sich in der Arzteschaft ein Konsens iiber den ,richti-
gen“ Behandlungsstandard herstellen liasst. Wenn, ob-
wohl die Leitlinie den prdaventivmedizinischen Einsatz
der Hormontherapie grundsatzlich ablehnt, diese Thera-
pie gleichwohl noch immer vielerorts gerade auch als
Priventionstherapie propagiert wird,?® scheint zumindest
in der Praxis der dargestellten Rangordnung keine son-
derliche Geltungskraft zuzukommen.

Dazu beitragen mag auch, dass die zunichst so einfache
und klare Grundregel des ,,Richtlinien miissen, Leitlinien
sollen und Empfehlungen kénnen befolgt werden“ in
einem zweiten Schritt dann doch diversen Einschrinkun-
gen unterworfen wird und damit auch rechtlich Hinterri-
ren eroffnet werden, die Vorgaben einer Richtlinie,
Leitlinie oder Empfehlung im konkreten Fall unberiick-
sichtigt zu lassen. So stehen simtliche medizinischen
Regeln — Richtlinien ebenso wie Leitlinien oder Empfeh-
lungen — unter dem Vorbebalt, dass sie auch mit den
besonderen Umstinden des Einzelfalls vereinbar sind.
Es bedarf also stets im Einzelfall der Uberpriifung, ob
eventuell die Abweichung von einer Regel erforderlich
ist, weil nur so den individuellen Besonderheiten der zu
behandelnden Person Rechnung getragen werden kann.*
Spatestens im Rahmen dieser Einzelfalipriiffung eréffnet
sich also fir den behandelnden Arzt ein weiter Entschei-
dungsspielraum, ob und inwieweit er etwa im Fall der

Hormontherapie den allgemein-abstrakten Vorgaben der
neuen S3-Leitlinie folgen oder doch seiner eigenen .,prak-
tischen frauenarztlichen Erfahrung® Vorrang einrdumen
mochte.

Auch ein zweiter, ganz zentraler Vorbehalt, nimlich der
der Aktualitit jeder Richtlinie, Leitlinie oder Empfebh-
lung, erotinet fur den jeweiligen Arzt einen weiten Spiel-
raum dahingehend, ob er eine an sich einschlagige
medizinische Regel im konkreten Behandlungsfall be-
riicksichtigen méochte oder nicht. Arztliche Standards
konnen sich relativ schnell verandern. Jede medizinische
Regel kann daher uberhaupt nur dann Geltung beanspru-
chen, wenn sie noch auf dem aktuellen Stand und nicht
bereits von neuen Erkenntnisse wieder iiberholt ist.*
Selbst im Fall der Hormontherapie mit der an sich noch
ganz jungen S3-Leitlinie vom September 2009 wird aber
die Aktualitit und damit die Geltungskraft dieser Leitli-
nie schon wieder in Zweifel gezogen, wenn die Frage
aufgeworfen wird, ob diese Leitlinie ,angesichts der ge-
genwirtigen Datenlage“ iiberhaupt noch hitte erstellt
werden diirfen, und wenn kritisiert wird, dass die ,,mitt-
lerweile umfassend aufgedeckten Unzulinglichkeiten
und Probleme der WHI-Studie“ in der S3-Leitlinie
»gleichsam in Stahl gegossen® wiirden.3!

Das Ergebnis fillt damit aber mehr als erniichternd aus.
Je kontroverser medizinische Streitigkeiten ausfallen, de-
sto weniger konnen offensichtlich die bislang entwickel-
ten rechtlichen Vorgaben dazu beitragen, der mit diesen
Streitigkeiten einhergehenden Unsicherheit bei der kon-
kreten drztlichen Behandlungsentscheidung abzuhelfen.
Im Beispiel der Hormontherapie scheint selbst der Erlass
der aktuellen S3-Leitlinie die Diskussion um Nutzen und
Risiken dieser Therapie nicht beenden zu kénnen. Noch
immer gilt — nicht unbedingt de lege, wohl aber de facto
— das, was die AG Hormone des Berufsverbands der
Frauenirzte bereits 2004 zum Meinungsstreit um die
Hormontherapie festgehalten hat: ,,Wichtig erscheint
es festzuhalten, dass es fiir die HRT keinerlei binden-
de ,Richtlinien‘ gibt. Entscheidend bleibt die individuelle
Nutzen-Risiko-Abschitzung des behandelnden Arztes.
Alle vorliegenden ,Stellungnahmen‘ bzw. ,Empfehlungen‘
sind 1m juristischen Sinne gleichwertig.“ Positiv be-
trachtet mag man eine solche Situation im Sinne irzt-
licher Therapiefreiheit sogar begriffen. Kritisch betrach-
tet fithrt diese unkontrollierte und unstrukturierte
Meinungsvielfalt jedoch zu einer nicht hinnehmbaren
Beliebigkeit und Unsicherheit im irztlichen Behand-
lungsalltag.

25 BAK/KBV, DABL 1997, A-2154f., B-1622 f., C-1754 f.; Diede-
richsen in Hart, Klinische Leitlinien und Recht, 2005, S. 105;
Dressler in FS fir Geif3, 2000, S. 379; Bergmann, GesR 2006, 337
(337); Hart, ZaeFQ 2000, 65; Beurteilungskriterien fiir Leitlinien
in der medizinischen Versorgung, Beschliisse der Vorstinde von
Bundesirztekammer und Kassenarztlicher Bundesvereinigung von
Juni 1997, DABI. 1997, A-2154.

26 Ollenschliger (Fn.24), S. 47 ff.; Stobr (Fn. 19), S. 437; allgemein
zum Aspekt der Leitlinienqualitit s. Hart (Fn. 21), S. 89 f.; Berg-
mann, GesR 2006, 337 (338).

27 Hart (Fn. 21), S. 33 f.; Bergmann, GesR 2006, 337 (338).

28 S. oben bei Fn. 13 ff.

29 Bergmann in Arbeitsgemeinschaft Rechtsanwilte im Medizinrecht
e.V. (Hrsg.), Leitlinien, Richtlinien und Gesetz, 2002, S. 65, 67;

Hart (Fn. 21) S. 137, 144 ff; Stobr (Fn. 19), S. 433; Bergmann,
GesR 2006, 342 f.

30 Hart (Fn. 21), S. 137 (141, 146); Bergmann (Fn. 29), S. 65 (67 f.);
Stohr (Fn. 19), S. 436; Dressler (Fn. 25), S. 381.

31 So Thaler, gyne 12/2009 — Editorial.
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IV. Losungsperspektiven

Damit stellt sich aber die Frage, welche rechtlichen Lo-
sungsansitze in Betracht kommen, um bestehenden
Unsicherheitsbedingungen bei der Standardfestlegung
abzuhelfen bzw. diese erst gar nicht aufkommen zu las-
sen. Drei mogliche Alternativen sollen im Folgenden
erortert werden: die Uberantwortung der Entscheidungs-
findung auf Arzt und Patient; die Heranziehung von
Transparenz und Unabhingigkeit als zentrale Entschei-
dungskriterien im Streit um den richtigen Standard; und
schlieSlich die Option, die medizinische Informationsin-
frastruktur als solche neu zu gestalten und klare Regeln
fur die Standardfestlegung zu schaffen.

1.  Partnerschaftliche Entscheidungsfindung

Ein Ausweg, der gerade im Medizinrecht gern und dank-
bar ergriffen wird, wenn Unsicherheiten hinsichtlich des
medizinischen Standards zu verzeichnen sind, ist der
Weg iiber die Patientenaufklirung. Egal ob es um Be-
handlungsalternativen, um neue Behandlungsmethoden
oder auch um sich widersprechende Leitlinien geht: Stets
soll bestehenden Unsicherheiten durch eine entsprechend
umfangreiche Aufklirung des Patienten abgeholfen wer-
den, stets heifft es dann so schon, auf der Basis einer
umfassenden Aufklirung miisse eine Therapieentschei-
dung gemeinsam mit den Patienten gesucht werden.

Auch bei der Hormontherapie ist dieser Ratschlag aller-
orten zu finden und mag als solcher grundsatzlich auch
gut gemeint sein — gerade mit Blick auf das Selbstbe-
stimmungsrecht der Patienten. Grundlegende Vorbehalte
gegenitber diesem Weg der Patientenaufklirung sind
aber zumindest dann anzumelden, wenn unter dem
Deckmantel der Aufkliarung tatsachlich mehr oder weni-
ger gezielt auf eine bestimmte Patientenentscheidung
hingewirkt werden soll. Eine echte und vor allem faire
Aufklirung des Patienten durch seinen Arzt setzt voraus,
dass die Risiken einer bestimmten Therapieform nicht
beschonigend dargestellt werden.>? Eben der Eindruck
einer solchen beschonigenden Darstellung der Risiken
der Hormontherapie entsteht aber, wenn in den Empfeh-
lungen der gynikologischen Fachverbiande zu lesen ist,
bei der Aufklarung uiber die Risiken der Hormontherapie
sei ,ein Vergleich mit anderen Risikofaktoren (z.B. Adi-
positas, Rauchen) hilfreich“.?* Unabhingig davon,
dass ein solcher Risikovergleich zwischen einem Arznei-
mittel einerseits und einem Genussmittel wie Tabak
andererseits ohnehin schon diskussionswiirdig ist, drangt
sich hier auch die Frage auf, inwieweit mittels solch eines
Vergleichs nicht tatsichlich darauf abgezielt werden soll,
die Risiken der Hormontherapie zu verharmlosen. Damit
wiirde sich dann aber die gesamte sog. .Risikoaufkla-

32 Vgl. Steffen, MedR 2008, 442: Der Arzt muss .dem Patienten —
wie sonst auch — das Fiir und Wider seines Vorgehens fair darstel-
len; er darf nicht durch Angaben uber Indikaton. Dringlichkeit
und Chancen, die der medizinische Betund so nicht hergibt. oder
durch Verschweigen oder Beschimigen von Ristkert der von thm
bevorzugten Methode den Patienten tn setem Simrt zu beemnflus-
sen suchen™ (Hervorhebung durch d. Verf.).

S. etwa AG Hormone (BVF), Anwendungsemptehlungen zur Hor-

monersatztherapie im Klimakterium und mn der Postmenopause

(August 2007), Frauenarzt 48/2007. Nr. 8.5, 725,

34 Stemnbrook, Guidance tor Guidelines. New England Journal of Me-
dicine 2007 331 (3361,

35 Florack/Waltering, DABL 2006, A 3391,

36 Vgl speziell zur Hormontherapie Doren, Forthildung i der Spon-
soring-Falle?. Berliner Arztezeirung 4/2003, S, 18 7u den halmut
telwerberechtlichen Grenzen des Sponsorings arzthicher Forthil-
dung s. Buckner in FS 10 Jahre Arbertsgemenschatt Medizinrecht
im DAV, 2008, S, 841 t1

(%)
(9]

rung® de facto mehr oder weniger als eine gezielte Ein-
flussnahme auf die Entscheidungsfindung von Patientin-
nen im Sinne der Hormontherapie prasentieren. Damit
hirte eine solche Aufklirung mit der eigentlichen ldee
von Patientenselbstbestimmung nichts mehr zu tun.

Ohnehin sollte die Aufklirung gerade im Falle von Unsi-
cherheitsbedingungen stets nur Ultima Ratio sein, nicht
dagegen bequemer Ausweg, um Unsicherheiten bei der
Festlegung des Behandlungsstandards aut den cinzelnen
Patienten zu verlagern. Zwar miissen Patienten, solange
solcherlei Unsicherheiten bestehen, tber diese aufgeklirt
werden; allererstes Ziel muss es aber sein, so weit wie
moglich diesen Unsicherheiten abzuhelfen und sich um
eine Klirung dessen zu bemuhen, was nach wissenschaft-
licher Erkenntnis und praktischer Erfahrung Behand-
lungsstandard sein soll. Eine ,partnerschaftliche Ent-
scheidungsfindung® von Arzt und Patient macht erst
dann wirklich Sinn, wenn Arzt und Patient eine nachvoll-
ziehbare Informationsgrundlage haben, auf deren Basis
eine individuelle Nutzen-Risiko-Abwagung stattfinden
kann. Wenn es hingegen — wie etwa im Fall der Hormon-
therapie — Arzten nicht méglich ist, gegeniiber ihren
Patienten die widerspriichliche Interpretation der Evi-
denzlage aufzulosen, macht es nur wenig Sinn, wenn
man das Problem der Unsicherheit dadurch zu losen ver-
sucht, dass man dem noch viel mehr iiberforderten
einzelnen Patienten die Entscheidungsfindung autburder.

2. Unabhangigkeit und Transparenz — ein
Ranking der Institutionen

Unstreitig diirfte sein, dass gerade bei besonders kontro-
versen Streitigkeiten die Aspekte der Transparenz und
Unabhingigkeit fur die Standardfestlegung von zentraler
Bedeutung sind. Eine Festlegung des richtigen Behand-
lungsstandards kommt von vornherein nur dann in
Betracht, wenn in diese Standardfestlegung keine sach-
fremden Erwigungen, insbesondere monetirer  Art,
eintliefSen. Jede Festlegung eines Behandlungsstandards
muss transparent, interessenfrei und unabhingig crfol-
gen. Eben dies ist aber bislang nicht immer gewahrleistet.

- Beispiel Leitlinien: Bislang ist das Problem zu ver-
zeichnen, dass ein erheblicher Anteil von Leitlinien-
autoren industriellen Interessenkonflikten unterhiegt,
nach einer US-Studie jeder zweite bis dritte Autor.™
Wer aber Interessenkonflikten unterliegt, kann nicht
mehr objektiv sein und unbeeinflusst Therapieemp-
fehlungen abgeben, auch wenn die abstrakte Fach-
kompetenz und Erfahrung noch so hoch sein mag.

- Beispiel arztliche Forthildung: Auch fur die arzth-
che Forthildung stellt sich das Problem moglicher
Interessenkonflikte, wenn arztliche Fortbildungsver-
anstaltungen von der Industrie gesponsert werden.
Arztliche Fortbildung birgt im Falle kommerzieller
Abhiangigkeit ein erhebliches Missbrauchs- und Be-
einflussungspotenzial. Nach den Ergebnissen einer
2006 im Deutschen Arzteblatt vorgestellten Recher-
che des Instituts fur evidenzbasierte Medizin (DleND
zu zertifizierten Online-Fortbildungen  bildeten bei
den gesponserten Fortbildungsmodulen die Produkre
des Sponsors hautig den Schwerpunkt der Lernen-
heit.  Fortbildungsthemen  ohne  wirtschatrliches
Interesse tur das Sponsorunternchmen waren demge-
genuber unterreprasentiert. © Solche Falle des Fort-
bildungs-Sponsorings  konterkarieren  den ergenthi-
chen Sinn und Zweck arzthcher Forthildung, nam-
Iich Arzten 1im Behandlungsalltag objekoive und
verlasshiche Informationen fur cine standardgematie
Behandlungsentscheidung 2u geben.
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Ein ganz wesentlicher Fortschritt wiire es daher, wenn
sich an der Diskussion uber den ,richtigen* Standard
kiinftig nur noch diejenigen Institutionen und Personen
beteiligen wiirden, die keinerlei Interessenkonflikten un-
terliegen — egal ob in ihrer Eigenschaft als Leitlinienau-
tor, als Fortbildungsveranstalter oder sonstwie als
Meinungsbildner. Wie realistisch eine solche Perspektive
ist, bletbt abzuwarten. Im Falle der irztlichen Fortbil-
dung etwa liefle sich grofere Unabhingigkeit ohne
weiteres dadurch gewihrleisten, dass Fortbildungsveran-
staltungen in Zukunft industrieunabhingig finanziert
und organisiert werden. Diese Forderung wird auch
schon seit langem immer wieder erhoben, bislang aller-
dings stets ohne Erfolg; es sei dahingestellt, ob das
Hauptargument gegen diesen Weg, die fehlende Finan-
zierbarkeit, tatsachlich zutreffend ist.’”

Ungeachtet dessen kann jedoch der Aspekt der Unabhin-
gigkeit und der Transparenz in anderer Hinsicht fiir die
Diskussion um den richtigen Behandlungsstandard von
Bedeutung sein. Betrachtet man nochmals die oben dar-
gestellte rechtliche Struktur der Standardfestlegung, ist
zu verzeichnen, dass diese im Wesentlichen durch ein
Ranking der verschiedensten Formen einer Meinungs-
kundgabe (Richtlinien, Leitlinien, Empfehlungen) ge-
pragt ist. Im Mitelpunkt steht die Frage, welche Form
von Meinungskundgabe unter welchen Voraussetzungen
die in erster Linie mafigebliche sein soll. Zu iiberlegen
ist, inwieweit diese Form der Fragestellung durch eine
andere Perspektive ersetzt oder zumindest erginzt wer-
den kann und zwar durch eine Perspektive, die den Fo-
kus der Betrachtungsweise nicht auf ein Ranking der
Meinungskundgaben als solche richtet, sondern auf ein
Ranking der hinter diesen Kundgaben stehenden Institu-
tionen. Die entscheidende Fragestellung ist dann entspre-
chend nicht mehr dahingehend, ob man dieser oder jener
Empfehlung oder Leitlinie Vertrauen schenken soll, son-
dern dahingehend, wem man als Institution mehr Ver-
trauen und Beachtung schenken soll.

Erstellt man solch ein Ranking der Institutionen, sollte
sich dieses mafigeblich gerade auch an der Transparenz
und Unabhingigkeit von Institutionen orientieren.
Selbstverstandlich kann allein dies nicht dazu fiihren,
dass andere Legitimationsaspekte keine Rolle mehr spie-
len, insbesondere konnen Transparenz und Unabhingig-
keit einer Institution nicht deren fachliche Kompetenz
ersetzen. Vorausgesetzt aber, dass die methodische Quali-
tat gewahrleistet ist, sollte ein zentraler Fokus auf den
Aspekt der Unabhingigkeit und Transparenz gerichtet
sein: Gefolgt werden sollte im Falle des Dissenses in ers-
ter Linie den Empfehlungen solcher Institutionen, die ih-
re Interessenlage transparent machen und hierbei
iiberzeugend nachweisen kénnen, dass sie unabhingig
und interessenfrei sind.

3. DMP-Philosophie als moglicher Ausweg?

Schlieflich bleibt auch noch die Alternative, auf einer
hoheren Ebene festzulegen, welche Informationsquellen
fur Arztinnen und Arzte in erster Linie die maflgeblichen
sein sollen und ndtigenfalls sogar die entsprechenden
Institutionen zu schaffen bzw. existierende Institutionen
in die Verantwortung zu nehmen, die fiir unabhingige
und evidenzbasierte Informationen sorgen. Gerade das
Beispiel Hormontherapie macht deutlich, dass es einer
klar strukturierten Informationsordnung und eines ein-
heitlichen und unabhingigen Wissensmanagements
bedarf, méchte man Arzte nicht damit allein lassen, aus
einer unitberschaubaren Vielzahl sich widersprechender

Informationsquellen dic eine ,richtige Information™ her-
auszusuchen.

Zwar wird sich jeder in diese Richtung gehende Regulie-
rungsansatz dem Vorwurf aussetzen, die arztliche Thera-
piefreiheit tber Gebiihr einzuschrinken und an deren
Stelle staatlich vorgegebene Therapien zu setzen, die sich
nicht mehr am Interesse der Patienten, sondern vor allem
an Budgets orientieren. Schon heute finden sich alleror-
ten Klagen iiber eine ,,Rechtsverordnungsmedizin* und
eine ,Medizin am Gingelband“ durch Institutionen wie
G-BA und IQWiG. Andererseits stellt sich aber die Fra-
ge, welchen Wert irztliche Therapiefreiheit noch haben
soll, wenn deren Austibung mit einem erheblichen Maf3
an Unsicherheit iiber die richtige Behandlungsmethode
einhergeht. Angesichts der zunehmenden Komplexitit
des arztlichen Behandlungsalltags spricht vieles dafur, im
Falle von Unsicherheitsbedingungen irztliches Handeln
kiinftig in strukturiertere Bahnen zu lenken.

Aktuelles und erfolgreiches Beispiel hierfur sind die
strukturierten Behandlungsprogramme bei chronischen
Krankheiten (Disease-Management-Programme — DMP).
Disease-Management-Programme zeichnen sich dadurch
aus, dass Arzte in diesen Behandlungsprogrammen
durch Behandlungsempfehlungen unterstiitzt werden, die
auf einer aktuellen gesicherten Auswertung medizini-
scher Forschung beruhen. Anstelle einer uniiberschauba-
ren Vielzahl von sich selbst Kompetenz zusprechenden
Institutionen existiert hier mit dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss eine verantwortliche und kompetente
Institution, die — im Rahmen einer Verordnung des
BMG?® - die Anforderungen an die Behandlung nach
dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft un-
ter Beriicksichtigung der best available evidence formu-
liert sowie das Behandlungsprogramm regelmifig auf
neue wissenschaftliche Erkenntnisse hin iiberprift.?® Die
arztliche Therapiefreiheit wird dabei nicht aufgehoben,
ein Abweichen von den empfohlenen Standards aller-
dings an die Auflage gekniipft, dem Patienten die Griin-
de fur das Abweichen vom Standard anhand transparen-
ter Kriterien zu erlautern. Dass eine solche Strukturie-
rung des Behandlungsalltags durchaus kein ,,gefihrlicher
Irrweg® zum Nachteil der Patienten sein muss, wie dies
allen Formen standardisierter Behandlungsvorgaben ger-
ne vorgeworfen wird,* zeigt das Beispiel der Disease-
Management-Programme fiir Diabetiker, bei denen sich
in einer methodisch hochwertigen Studie — trotz weiter
zu verfolgender methodischer Einwiande zum gewahlten
Matched-Pair-Verfahren - eine deutlich niedrigere Sterb-
lichkeitsrate unter den DMP-Teilnehmern abzeichnet.*!

37 Zum Problem der Finanzierbarkeit und der Idee eines ,,Fortbil-
dungspools“ s. DABI. 2003, 446.

38 Risikostruktur-Ausgleichsverordnung vom 3.1.1994 (BGBI. I, 55),
zuletzt geandert durch Art. 17 des Gesetzes vom 17.7.2009
(BGBL. 1, 1990).

39 Siehe § 137f Abs. 2 S.2 Nr. 1 SGB V: ,,Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss nach § 91 empfichlt dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit fir die Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7 Anforderun-
gen an die Ausgestaltung von Behandlungsprogrammen nach
Abs. 1. Zu benennen sind insbesondere Anforderungen an die
1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wis-
senschaft unter Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien
oder nach der jeweils besten, verfiigbaren Evidenz sowie unter Be-
riicksichtigung  des  jeweiligen ~ Versorgungssektors“;  zur
regelmifigen Uberpriifung und Aktualisierung des Behandlungs-
programms s. § 28b Abs. 2 Risikostruktur-Ausgleichsverordnung.

40 Beispielhaft FAZ vom 8.10.2008, S. N1 (,,Sackgasse der Medizin —
Behandlungspfade als gefahrlicher Irrweg?*).

41 ELSID-Studie der Universitait Heidelberg im Auftrag des AOK-
Bundesverbands (,Evaluation of a Large Scale Implementation of
Disease Management Programmes*); Miksch u.a., Survival Benefit



GesR 4/2010

Schifer 175

Rechtsfragen des Gendiagnostikgesetzes

Diese in eine Verordnung eingebundenen DMP sind da-
mit entgegen mancher Befurchtungen der Praxis ein Be-
leg fiir die Vereinbarkeit von evidenzbasierter Medizin
und Therapiefreiheit.*

V. Fazit

Die Auseinandersetzung um den richtigen Behandlungs-
standard ist nach allen internationalen Erfahrungen sehr
haufig eine Auseinandersetzung zwischen Theorie und
Praxis bzw. zwischen den Theoremen von Regulierung
und Freiheit. Auf der einen Seite stehen dabei die viel
gescholtenen ,,Schreibtisch-Arzte*, die ein drztliches
Handeln einfordern, das sich auf die Bewertung der pu-
blizierten Studien stiitzt, und die damit immer wieder
den Eindruck erwecken, die Freiheitsgrade der Praxis
einschrianken zu wollen. Auf der anderen Seite stehen die
Reprisentanten praktischer drztlicher Erfahrung, die auf
ithrer prinzipiellen arztlichen Therapiefreiheit bestehen.
Je mehr Unsicherheit tiber den richtigen Behandlungs-
standard herrscht, desto mehr drangt sich jedoch die Fra-
ge auf, was drztliche Therapiefreiheit in diesem Fall
uberhaupt noch wert ist. Wenn — wie im Beispiel der
Hormontherapie - die Auswahl an ,richtigen“ Behand-
lungsentscheidungen so grof$ ist, dass sich praktisch jede
Entscheidung mit irgendeiner Institution oder Publikati-
on rechtfertigen lisst, kann dies weder im Sinne der Arz-
te noch im Sinne der Patienten sein. Arzte diirfen mit

Within a German Primary Care-Based Disease Management Pro-
gram, Am ] Manag Care 2010 (16), 49.

42 Schmacke, Evidenzbasierte Medizin: Fundament zur Vereinbarung
individueller Therapieziele, G+G Wissenschaft 4/2002, 16.

einer derartigen Unsicherheit im Behandlungsalltag nicht
allein gelassen werden. Und Patienten missen davor ge-
schiitzt werden, dass sich solcherlei Unsicherheit in
Therapieentscheidungen niederschligt, die mehr schaden
als niitzen.

Soll hier Abhilfe geschaffen werden, bietet sich vor allem
die Idee der DMP als Ansatzpunkt fur eine rechtliche
Losung der Standardfestlegung an — nicht zuletzt auch
deshalb, weil das Beispiel DMP deutlich macht, dass sich
Regulierung und Freiheit sehr wohl vereinbaren lassen.
Selbst bei einer ,Strukturiertheit* und . Zentrali-
sierung®, wie sie fur strukturierte Behandlungsprogram-
me zunichst einmal charakteristisch sind, bleibt gleich-
wohl noch immer Raum fiir individuelle arztliche
Entscheidungen. Allerdings unterliegt eine solche Abwei-
chung im Fall von strukturierten Behandlungsprogram-
men einer expliziten Rechtfertigungslast: Arzten wird im
Rahmen eines strukturierten Behandlungsprogramms
zunichst einmal vorgegeben, fiir welche MafSnahmen
das geringste Maf$ an Unsicherheit vorliegt und welches
diagnostische und therapeutische Vorgehen demnach
empfohlen wird. Sofern sie im Rahmen einer individuel-
len Therapieplanung andere MafSnahmen ergreiten
wollen, miissen sie Patienten dariiber informieren, ob fur
diese abweichenden Mafnahmen Wirksamkeitsbhelege
zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen. Das
Beispiel DMP liefert damit ein mogliches Modell, wie
sich evidenzbasierte Medizin und individuelle Therapie-
freiheit resp. Vereinbarung von Therapiezielen zwischen
Arzt und Patient kompatibel gestalten lassen. Es sollte
diskutiert werden, ob dieser Losungsansatz zur Standard-
festlegung unter Dissens von den strukturierten Behand-
lungsprogrammen auf andere relevante therapeutische
Situationen ubertragen werden kann.



