Wissen und Standard — Herausforderungen
fiir Wissensgenerierung und -verarbeitung
bei der medizinischen Standardfestlegung

Benedikt Buchner

Das Thema der ,Wissensgenerierung und -verarbeitung im Sozial- und Ge-
sundheitsrecht® hat nicht nur eine dffentlich-rechtliche, sondern auch eine pri-
vatrechtliche Dimension — ganz so, wie es sich fiir das Thema eines Workshops
zu Ehren des Jubilars gebiihrt, der das Gesundheitsrecht seit jeher intradiszipli-
nir durchdrungen und aufgearbeitet hat. Privatrechtlich betrachtet stellt sich
insbesondere die Frage, wie medizinisches Wissen generiert und verarbeitet
werden soll, wenn es um die Entscheidung geht, welches die ,richtige®, weil
standardgemifle Behandlung im Arzt-Patienten-Verhaltnis ist. Dabei stellt sich
diese Frage sowohl in der konkreten Behandlungssituation als auch im Arzthaf-
tungsprozess: Welche Vorgaben gelten fiir den Arzt im Umgang mit medizini-
schem Wissen, wenn er im jeweiligen Behandlungsverhaltnis seiner Verpflich-
tung zu einer Behandlung lege artis nachkommen will? Und welche Vorgaben
gelten fiir das Gericht im Umgang mit medizinischem Wissen, wenn es im Pro-
zess den geschuldeten Behandlungsstandard als Mafistab drztlicher Verantwor-
tung beurteilen soll?

L. Die Festlegung des medizinischen Standards
durch das Recht

Das Thema des medizinischen Standards ist schon seit langem eines der zentra-
len Forschungsthemen am Institut fiir Informations-, Gesundheits- und Medi-
zinrecht (IGMR). Schon die Griinder des Instituts hatten das Thema auf ihrer
Forschungsagenda' ~ und Friedhelm Hase als deren Nachfolger und Direktor

! Siche nur Damm, Beratungsrecht und Beratungshandeln in der Medizin - Rechtsent-
wicklung, Norm- und Standardbildung, MedR 2006, 1ff.; Francke, Leitlinien und Sozial-
recht, in: Hart (Hrsg.), Klinische Leitlinien und Recht, 2005, S.123ff.; Har: (Hrsg.), Arzt-
liche Leitlinien im Medizin- und Gesundheitsrecht — Recht und Empirie professioneller
Normbildung, 2005.
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des IGMR hat diese Forschung, gemeinsam mit dem Verfasser, weiter vorange-
trieben und vertieft.?

Dass das Standardthema tberhaupt rechtswissenschaftlich bearbeitet wird,
ist zunichst einmal nicht selbstverstindlich, geht es doch beim Standard an sich
um genuin medizinische Fragestellungen: Es geht um den drztlichen Qualitits-
standard, um die Regeln der drztlichen Kunst. Juristen kénnen hierzu mangels
medizinischen Sachverstands regelmifig nichts beitragen.® Aus medizinischer
Perspektive mag es daher durchaus als ein weiterer Beleg juristischen Selbst-
bewusstseins oder auch juristischer Selbstiiberschitzung gedeutet werden,
wenn Juristen gleichwohl auch fiir Fragen der medizinischen Standardfest-
legung cine Art von Letztentscheidungskompetenz fiir sich beanspruchen. Im
Arzthaftungsprozess etwa soll der medizinische Sachverstindige nur die Rolle
cines Gehilfen des Richters haben. Er darf dem Richter zwar ,helfen, indem
er ihm medizinisches Fachwissen vermittelt, letztlich ist es aber am Gericht zu
entscheiden, ob der idrztliche Behandlungsstandard gewahrt worden ist oder
nicht. Ebenso wie das Recht auch ansonsten in vielerlei Hinsicht fiir sich bean-
sprucht, selbst die Regeln fiir die drztliche Standardfestlegung zu setzen. Die
Beispicle hierfiir sind vielfiltig, so etwa die Vorgaben, dass es fiir den medizini-
schen Standard nicht mafigeblich sein darf, ob und inwieweit sich irgendwelche
Sorglosigkeiten im medizinischen Alltag eingeschlichen haben, dass beim ge-
schuldeten Standard kein Raum fiir individuelle Defizite wie mangelnde Erfah-
rung oder schlechte Ausbildung bleibt, oder auch dass Arzte je nach Umfeld
(Universititsklinik einerseits, Kreiskrankenhaus andererseits) einem anderen
Standard geniigen miissen.

Kurzum: Das Recht beansprucht fir sich in erheblichem Umfang ein Mit-
spracherecht bei der Festlegung des medizinischen Standards, es setzt Regeln
fiir die Standardfestlegung und dies durchaus auch kontrir zur medizinischen
Praxis.

* Eines der Forschungsprojekte ist auch Gegenstand der nachfolgenden Ausfiihrungen:
die Standardfestlegung unter Dissens — dargestellt am Beispiel der Hormontherapie (dazu
Buchner/Schmacke, GesR 2010, 169££.). Letzterer Beitrag sowie der Beitrag des Verf. zur Dar-
stellung des Standards aus wissenschaftlicher Sicht (in: Arbeitsgemeinschaft Rechtsanwilte
im Medizinrecht, Standardchaos — Der Sachverstindige im Dickicht von Jurisprudenz und
Medizin, 2014, S.1) sind Grundlage dieses Beitrags und werden hier an dieser Stelle weiter
fortgeschricben und aktualisiert.

3 Vgl. Kern, MedR 2004, 300, 301.

* Siche schon BGH, NJW 1955, 1642 (1643): , Der verfahrensrechtliche Ausgangspunkt fiir
dic Beurteilung liegt darin, dass der Tatrichter zu einem eigenen Urteil auch in schwierigen
Fachfragen verpflichtet ist. Er hat die Entscheidung auch iiber diese Fragen selbst zu erarbei-
ten, thre Begriindung selbst zu durchdenken. Er darf sich dabei vom Sachverstindigen nur
helfen lassen .«

> Zu all diesen Punkten ausfiihrlich und mit weiteren Nachweisen Buchner, in: Arbeitsge-
meinschaft Rechtsanwilte im Medizinrecht, Standardchaos — Der Sachverstindige im Dickicht
von Jurisprudenz und Medizin, 2014, S. 1 ff. (m.w.N.).
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I1. Definition des medizinischen Standards

Fiir die allgemeine Definition des medizinischen Standards greift das Recht
klassischerweise auf eine Kombination von Evidenz und Erfahrung zuriick:
Medizinischer Standard ist danach das, was ,,nach medizinisch-wissenschaft-
licher Kenntnis und/oder praktischer drztlicher Erfahrung innerhalb der Pro-
fession akzeptiert ist“.* Oder in anderen Worten formuliert: ,,Der allgemeine
medizinische Standard wird weitgehend durch das berufliche Tun der Arzte
selbst festgelegt. Er bestimmt, was sich objektiv in wissenschaftlicher Ausein-
andersetzung und praktischer Bewihrung als gute, verantwortungsbewusste
irztliche Ubung herausgebildet hat, in den beteiligten Fachkreisen als der rich-
tige und sichere Weg zum therapeutischen Erfolg anerkannt ist“.”

Diese und dhnliche Definitionen deuten bereits einen zentralen Konflike an,
der in vielen Konstellationen die Auseinandersetzung um den ,richtigen® Be-
handlungsstandard prigt — leider aber ohne diesen aufzul6sen: der Konflikt
zwischen medizinisch-wissenschaftlicher Erkenntnis einerseits und praktischer
irztlicher Erfahrung andererseits. Auf der einen Seite stehen die ,Schreib-
tischirzte®, die eine Standardfestlegung so weit wie moglich regulieren und auf
die Bewertung publizierter Studien stiitzen wollen (,,Evidenz®). Auf der ande-
ren Seite stehen die Vertreter der praktischen adrztlichen ,Erfahrung®, die auf
ihrer drztlichen Therapiefreiheit bestehen und diese so weit wie moglich unan-
getastet lassen wollen. Je nach medizinischer Fragestellung stehen sich diese
beiden Seiten mitunter unversdhnlich in der Frage gegeniiber, ob sich die Regeln
der drztlichen Kunst zuallererst an der wissenschaftlichen Erkenntnis oder aber
an der praktischen 4rztlichen Erfahrung zu orientieren haben.®

Und damit nicht genug: Selbst wenn man sich im Grundsatz darauf verstin-
digen konnte, fiir das, was Standard ist, zuallererst auf die wissenschaftliche
Erkenntnis abzustellen, stellt sich die Folgefrage, auf welcher Grundlage denn
diese wissenschaftliche Erkenntnis bestimmt werden soll. Bei der Vielzahl
moglicher Erkenntnisquellen — Lehrbiicher, Fallberichte, Kongressmitteilun-
gen, Anwendungsbeobachtungen, Outcome-Studien, Patientenbefragungen,
administrative Daten und last but not least Studien verschiedenster Art und
Giite’ — wird sich gerade bei umstrittenen medizinischen Fragestellungen letzt-
lich fiir jede Variante des Behandlungsstandards auch eine entsprechende ,wis-
senschaftliche Erkenntnis® als Beleg finden lassen.

é Hart, in: ders., Klinische Leitlinien und Recht, 2005, S. 93f.
7 Quaas/Zuck, Medizinrecht, 3. Aufl. 2014, § 14 Rn. 128.
8 Buchner,a.a.0.

? Vgl. Raspe, GesR 2011, 449, 450.
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II1. Das Beispiel der Hormontherapie

Ein besonders eindriickliches Beispiel dafiir, wie kontrovers der Konflikt um
den ,richtigen® Standard ausfallen kann, ist die seit den 90er Jahren anhaltende
Auseinandersetzung um Nutzen und Risiken der Hormontherapie. Das Beispiel
der Hormontherapie macht deutlich, dass es offensichtlich medizinische Frage-
stellungen gibt, bei denen das, was ,,Standard“ ist, so kontrovers beurteilt wird,
dass im Ergebnis jeder meint, unter Verweis auf Evidenz und/oder Erfahrung
fiir sich den ,richtigen® Behandlungsstandard in Anspruch nehmen zu kénnen.

Auf den Markt kam die Hormontherapie Anfang der 60er Jahre. Verabreicht
werden bei dieser Therapie kiinstliche weibliche Hormone (Ostrogen, Gesta-
gen), um die mit den Wechseljahren eintretende Drosselung der Produktion na-
tiirlicher weiblicher Hormone durch entsprechende kiinstliche Hormone aus-
zugleichen, in erster Linie zur Vermeidung von sog. Wechseljahresbeschwer-
den. Bis in die 80er Jahre hinein wurde die Hormontherapie dann vor allem
auch als Mittel zur Privention von Osteoporose und Herz-/Kreislaufkrankhei-
ten zunehmend populirer. Erste Zweifel an der Hormontherapie stellten sich
jedoch in den 90er Jahren ein, als mehrere Studien zu erhdhten Gesundheits-
risiken dieser Therapic erschienen. 2002 schliefflich musste in den USA die viel
zitierte WHI-Studie, eine grof} angelegte Studie der Women's Health Initiative,
abgebrochen werden, weil im Zusammenhang mit der Hormontherapie ein er-
hohtes Risiko von Brustkrebs, Herzinfarkten und Schlaganfillen festgestellt
wurde.!?

Spitestens seit 2002 ist dann eine Diskussion um den standardgemafien Ein-
satz dieser Therapie zu verzeichnen, die durch eine Vielzahl von Empfehlungen,
Stellungnahmen u. A, die teils vollig kontrir ausfallen, geprigt ist. Beteiligt sind
die verschiedensten Akteure aus dem Gesundheitswesen — Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Bundesgesundheitsministerium,
Bundesverband der Frauenirzte, Fortbildungsveranstalter etc. Jeder Warnung
vor der Hormontherapie folgt postwendend eine Entwarnung von anderer Seite
—und umgekehrt. Die einen schreiben der Hormontherapie ein erhohtes Risiko
fir Herz-/Kreislauferkrankungen und Brustkrebs zu, die anderen vermelden
bis zu 50 Prozent weniger Herzinfarkte sowie ein verringertes Brustkrebsrisiko
dank der Hormontherapie.!" Fiir die einen ist die Hormontherapie zuallererst
eine ristkobehaftete Therapie, deren Verordnung nur duflerst zuriickhaltend er-
folgen darf, fiir die anderen grenzt eine Nicht-Verordnung der Therapie ,,schon

w12

fast an unterlassene Hilfeleistung*.

K Ausfiihrlich dazu Buchner/Schmacke, GesR 2010, 1691. (m.w.N.).
' So AkdA, Hormontherapic im Klimakterium (2003) einerseits sowie die Beitrige in
Frauenarzt 2006, 92 und Frauenarzt 2006, 386 andererseits.

12 Ausfithrlich zu diesen und anderen Beispielen mit Nachweisen Buchner/Schmacke,
a.a.0.
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IV. Leitlinien und Standard

Eine grofie Zisur in der ganzen Diskussion um das Fiir und Wider der Hor-
montherapie war dann im Jahr 2009 mit der von der DGGG (Deutsche Gesell-
schaft fiir Gynikologie und Geburtshilfe) und anderen Fachgesellschaften pu-
blizierten S3-Leitlinie zur Hormontherapie in der Peri- und Postmenopause zu
verzeichnen.”® An sich wire zu erwarten gewesen, dass es spitestens mit dieser
S3-Leitlinie zu einem Paradigmenwechsel kommt, weg von dem immer noch
weit verbreiteten Wohlwollen gegeniiber der Hormontherapie hin zu einer
grundsitzlich kritischen Einschitzung, weil in dieser Leitlinie die Hormonthe-
rapie strikt auf eine Indikation zur symptomatischen Behandlung von Wechsel-
jahresbeschwerden eingegrenzt wird und demgegeniiber simtliche sog. ,,pri-
ventiven“ Indikationen (Herzinfarkt, Schlaganfall, Demenz etc.) explizit abge-
lehnt werden.

1. S3-Leitlinie als hochste Fvidenz

Die Erwartung einer standardprigenden Wirkung der S3-Leitlinie zur Hor-
montherapie ist zunichst einmal auch durchaus berechtigt, handelt es sich doch
bei Leitlinien um Erkenntnisquellen, die in der Hierarchie der Instrumente zur
Implementation eines medizinischen Standards ganz oben stehen. Leitlinien
gelten als der ,,sichtbar gemachte Standard “!* oder — aus Prozessperspektive for-
muliert — als ,antizipiertes Sachverstindigengutachten“!®. Zwar gilt dies nicht
gleichermafen fiir alle Leitlinien, weil diese als sog. S1-, S2- oder S3-Leitlinien
je nach ihrer Evidenzstufe jeweils auch unterschiedliche Geltungsanspriiche ha-
ben. Gerade einer $3-Leitlinie wie der zur Hormontherapie kommt aber als so
genannter evidenzbasierter Konsensusleitlinie innerhalb der Leitlinien-Ord-
nung eine ganz besonders hohe Autoritit zu.!"®

Ganz anders prisentiert sich demgegeniiber aber die Praxis. Auch nach Pub-
likation der S3-Leitlinie ist die Hormontherapie im Behandlungsalltag weiter
als Erfolg versprechende , Priventionstherapie® propagiert und damit einherge-
hend die Leitlinie gezielt in ihrer Legitimation in Frage gestellt worden, indem
dieser eine mangelhafte Datenbasis, eine primir kostenorientierte Zielsetzung
oder sonstige Defizite unterstellt wurden.!” Letztlich ist zu verzeichnen, dass

 DGGG u.a., Hormontherapie in der Peri- und Postmenopause (HT), Interdisziplinire
$3-Leitlinie, AWMEF 015/062 (Stand 1.9.2009; giiltig bis 1.9.2014 — derzeit in Uberarbeitung).

4 Taupitz, AcP 2011, 352, 3671,

15 Taupitz, AcP 2011, 352, 378.

16 Vgl. Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, 7. Aufl. 2014, Rn. 362f. Siche bereits auch Buch-
ner, 2.2.0,,S.1, 6.

Y7 Exemplarisch Thaler, gyne 12/2009 ~ Editorial: Ein ,zentrales Problem der unlingst
publizierten S3-Leitlinte ... [besteht] in der Tatsache, dass die Mehrzah! der fiir die HRT
aufgeworfenen Fragen ... nur auf eine einzige randomisierte Doppelblindstudie bezogen wer-
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im Fall der Hormontherapie von der Autoritit und dem standardbildenden
Charakter ciner S3-Leitlinie kaum etwas iibrig geblieben ist. Es handelt sich
vielmehr um ein Paradebeispiel dafiir, wie selbst Leitlinien der hochsten Evi-
denzklasse im praktischen Ergebnis in ihrer Geltungskraft wieder Stiick fiir
Stiick relativiert werden.

2. Leitlinie als allgemein-abstrakte Regel

Dass es zu solch einer Relativierung der Geltungskraft von Leitlinien kommt,
mag auf verschiedenste Griinde zuriickzufiihren sein, sicherlich auch auf den
oben angesprochenen Konflikt zwischen ,Evidenz® und ,,Erkenntnis“. Unab-
hingig davon ist diese Moglichkeit einer Relativierung aber auch im rechtlichen
System der Standardfestsetzung angelegt. Erst jiingst hat der BGH noch einmal
betont, dass Handlungsanweisungen in Leitlinien drztlicher Fachgremien oder
Verbinde nicht unbesehen mit dem medizinischen Standard gleichgesetzt wer-
den diirfren.'® Umgekehrt fihrt auch nicht jede Nichteinhaltung einer Leitlinie
per se zu einem Behandlungsfehler.”” Leitlinien sind danach zwar fiir die Fest-
stellung des medizinischen Standards von zentraler Bedeutung, doch sind und
bleiben sie allgemein-abstrakte Regeln und ihre Geltungskraft wird deshalb im
konkreten Einzelfall unter die verschiedensten Vorbehalte gestellt.

Diese Einschrinkung der Geltungskraft von Leitlinien durch das Recht ent-
spricht im Ubrigen auch den Grundsitzen der Evidenzbasierten Medizin
(EbM).?° Auch deren Forderung, Behandlungsentscheidungen nach Maglich-
keit auf der Grundlage von empirisch nachgewiesener Wirklichkeit zu treffen,
soll nicht dazu fithren, dass der Arzt seine Behandlungsfille ohne kritische Re-
flexion unter Leitlinien subsumiert. Zwar zielt die EbM darauf ab, eine Verwis-
senschaftlichung des Normbildungsprozesses und des Normanwendungspro-
zesses in der Medizin herbeizufithren. In diesen Prozessen sollen aber gerade

den kénnen: die WHI - eine Studie, dic mit ungebriuchlichen Substanzen ein Giberaltertes,
multimorbides und iibergewichtiges Kollektiv untersuchte. ... Hitte man die S3-Leitlinie an-
gesichts der gegenwirtigen Datenlage also noch gar nicht erstellen sollen? Wurde man wo-
moglich zu dieser Leitlinic verleitet? Es gibt Hinweise, wonach ein Abwarten die Kostener-
stattung der HRT gefihrdet hitte.

18 BGH NJW-RR 2014, 1053; 5. auch Hart, MedR 2015, 1, 5; Katzenmeier, in: Laufs/Kat-
zenmeier/Lipp, Arztrecht, 7. Aufl. 2015, Kap. X Rn. 10. Siche auch OLG Miinchen GesR 2013,
665, 667: ,Die Vorgaben in Leitlinien von irztlichen Fachgremien oder Verbinden kénnen
aber nach der Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs nicht unbesehen mit dem zur Beurtei-
lung eines Behandlungsfehlers gebotenen medizinischen Standard gleichgesetzt werden; sie
diirfen nicht unbeschen als Mafistab fiir den Standard iibernommen werden und kénnen kein
Sachverstindigengutachten ersetzen®.

' BGH Beschl. v. 8.1.2008 - VI ZR 161/07; 5. dazu auch Hart, MedR 2015, 1, 5; ders.,
MedR 2012, 453,

*> Vgl. auch Steffen, Einige Gedanken zur Arzthaftung unter einer evidenzbasierten Me-
dizin, in: FSf. Erwin Deutsch zum 80. Geburtstag, S.615, 619.
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praktische drztliche Erfahrungen integriert werden, um die Umstinde des Ein-
zelfalls nicht aufler Acht zu lassen und eine bloffe Subsumtion unter schriftlich
fixierte Standards zu vermeiden.?!

3. Ausnahmen von der Regel

Konkret zihlen zu den Vorbehalten, unter denen die Geltungskraft einer Leit-
linie steht, insbesondere die Passgenauigkeit der Leitlinie im Einzelfall, ihre
Aktualitit sowie ihre Qualitir:?2

Simtliche medizinische Regeln — auch Leitlinien — stehen unter dem Vorbe-
halt, dass sie mit den besonderen Umstinden des Einzelfalls vereinbar sein miis-
sen. Stets muss gepriift werden, ob die Vorgaben einer Leitlinie auch im konkre-
ten Einzelfall passen. Gleiches gilt fiir die Aktualitit einer Leitlinie. Arztliche
Standards kénnen sich relativ schnell indern. Eine medizinische Regelung kann
nur dann Geltung beanspruchen, wenn sie tiberhaupt noch dem aktuellen Stand
entspricht und nicht bereits von neuen Erkenntnissen tiberholt worden ist. Und
schlieflich stehen alle medizinischen Regeln selbstredend unter dem Vorbehalt
der Qualitit. Der Geltungsanspruch einer jeden medizinischen Regel hingt
maflgeblich von deren Qualitit ab; je hochwertiger diese Qualitit ist, desto ver-
bindlicher ist auch die medizinische Regel.

Unter allen drei Gesichtspunkten — Passgenauigkeit, Aktualitit und Qualitat
— erdffnet sich damit also wieder ein ganz erheblicher Entscheidungsspielraum,
wie in der konkreten Situation mit einer bestimmten Leitlinie umzugehen ist
und ob diese tiberhaupt standardbildend zu beriicksichtigen ist oder nicht. Eben
diesen Spielraum haben im Fall der Hormontherapie auch deren Beftirworter
(und damit Gegner der S$3-Leitlinie) weidlich ausgenutzt, um 10 Jahre nach Ab-
bruch der WHI-Studie nichts weniger als ein Zeitalter der ,Renaissance der
Hormontherapie® zu verkiinden.?

4. Transparenz und Unabhingigkeit von Leitlinien

Dass Leitlinien im Ergebnis kaum eine standardprigende Autoritat entfalten,
mag im Fall der Hormontherapie mafigeblich auch auf generelle Vorbehalte der
Praxis (,Erfahrung®) gegeniiber der Theorie (,, Evidenz*) zuriickzufithren sein.
In anderen Konstellationen leidet die Autoritit von Leitlinien allerdings bereits
darunter, dass von Anfang an die Qualitit der Leitlinie fragwiirdig ist — insbe-
sondere mit Blick auf Qualititsaspekte wie die Transparenz und Unabhingig-
keit einer Leitlinienerstellung. Immer wieder ist von Fillen zu lesen, in denen

2 Vel. Hart, MedR 2015, 1, 2.

22 Buchner,a.2.0.,S.1, 7f. mw.N.

3 Siche etwa Gittenauer/Mueck, Kongressbericht zur Jahrestagung 2012 der Deutschen
Menopause Gesellschaft (DMG), Frauenarzt 2013, 264.
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Leitlinien in erheblichem Maf3¢ interessengeleitet verfasst worden sind: Leitlini-
en-Autoren, die fir die Bewertung von Studien verantwortlich zeichnen, sind
gleichzeitig Berater der betroffenen Pharmaunternehmen oder werden auf sons-
tige Weise eben von den Unternehmen finanziell gefordert, welche auch das in
der Leitlinic empfohlene Arzneimittel herstellen — und dies noch dazu ohne
jegliche Transparenz, weil auch keinerlei Offenlegung dieser Interessenkonflik-
te erfolge.”?

Es liegt auf der Hand, dass solcherlei Leitlinien mangels Transparenz und
Unabhingigkeit von vornherein keine Geltungskraft entfalten und den medi-
zinischen Standard nicht prigen kénnen. Eben deshalb sind aber auch, um Leit-
linien die ihnen an sich gebiihrende Autoritit zu sichern, klare Vorgaben zu
schaffen, wie die Unabhingigkeit und Transparenz einer Leitlinienerstellung
gewihrleistet werden konnen. Als mégliches Vorbild sei hierfiir auf den Code
for Interactions with Companies des CMSS (Council of Medical Specialty
Societies; Dachverband der US-Fachgesellschaften) verwiesen, welcher den
Umgang mit méglichen Interessenkonflikten regelt und mittlerweile von allen
wichtigen Fachgesellschaften in den USA iibernommen worden ist.”> Leit-
gedanke dieses Kodex ist, dass es gerade nicht ausreicht, Interessenkonflikte
lediglich zu deklarieren. Vielmehr muss auch deren Relevanz bewertet und da-
rauf reagiert werden, etwa indem sich ein befangenes Mitglied einer Leitlinien-
gruppe bei der Bewertung einer Therapiemethode der Stimme enthilt. Der
CMSS-Code sieht weiterhin vor, dass Fihrungspersonlichkeiten von Fachge-
sellschaften auf finanzielle Unterstiitzung seitens der Industrie zu verzichten
haben, maximal 50 Prozent der beteiligten Autoren befangen sein diirfen und
dic leitenden Autoren generell finanziell unabhingig sein miissen.2

Auch die AWMEF (Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften) hat mittlerweile weitere Schritte zur Erklirung und
Regulierung von Interessenkonflikten eingeleitet.”” Auch hierzulande sind Re-
geln, die mit dem CMSS-Code vergleichbar sind, unumginglich, es bedarf kla-
rer Vorgaben und Verfahrensregeln, wic mit Interessenkonflikten umzugehen
ist, um fiir die Zukunft die Qualitit und damit auch die standardbildende Au-
toritit von Leitlinien gewihrleisten zu kénnen.

** Siche etwa Lenzer, BM] 2013, 346: £3830 (,Why We Can’t Trust Clinical Guidelines“);
Schott/ Diinnweber/Miiblbaner/Niebling/ Pachl/Luduwig, DABL 2013, 575 (,,Besteht ein Ein-
fluss pharmazeutischer Unternchmen auf Leitlinien?).

3 Siche dazu Lempert/Brevern, DABL 2015, A 84f.; der CMSS-Code ist abrufbar unter:
http://emss.org/policies-positions/code-for-interactions-with-companies/ (Stand: 13.1.2016).

% Siche zu all diesen Punkten Lempert/Brevern, a.a.O.

¥ Lempert/Brevern, a.a.O.; s. des Weiteren auch AWMF online, hutp://www.awmf.org/
medizin-versorgung/stellungnahmen/umgang-mit-interessenkonflikten.html (Stand: 13.1.16).
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V. Epilog:

Evidence based medicine: a movement in crisis¢

Wer bei der Frage, wie medizinisches Wissen generiert und verarbeitet werden
soll, fiir ein Primat der wissenschaftlichen Evidenz und fiir Leitlinien als deren
allererste Erkenntnisquelle eintritt, kommt nicht umhin, eine Frage zu themati-
sieren, die 2014 im British Medical Journal aufgeworfen und spiter dann u.a.
auch im Deutschen Arzteblatt aufgenommen worden ist: Welche Zukunft hat
die Verwissenschaftlichung der Medizin in Form von EbM mit Blick auf die
Informationsmassen, die diese Methode anhiuft??® Angesichts des uniiber-
schaubaren Umfangs verfiigharer Evidenz stellt sich gerade fiir Leitlinien die
Frage, ob deren Zahl iiberhaupt noch handhabbar und ihr Zusammenhang noch
erkennbar und verstehbar ist. Das im Arzteblatt zitierte Beispiel des Audits ei-
ner 24-stiindigen Notaufnahme in einem Akutkrankenhaus mit 18 Patienten
und 44 Diagnosen kommt auf 3.679 Seiten nationaler Leitlinien, die fiir die un-
mittelbare Betreuung relevant waren — und damit auf eine geschitzte Lesezeit
von 122 Stunden. Angesichts solcher Informationsmassen liuft EbM in der Tat
Gefahr, an threm Verdienst, Wissen zu schaffen, letztendlich zu scheitern. Dass
es dazu nicht kommt, ist eine Herausforderung fiir Medizin und Rechtswissen-
schaft gleichermaflen — und damit bleibt auch fiir den Jubilar noch viel zu tun
bis zum nichsten runden Geburtstag. In diesem Sinne wiinscht ihm der Verfas-
ser noch viele erfolgreiche Jahre des juristischen Wirkens, damit nicht nur die
EbM vor einer Krise bewahrt, sondern auch Lehre und Forschung an der Uni-
versitit Bremen und am IGMR durch ihn weiterhin bereichert werden.

28 Greenbalgb/Howick/Maskrey, Evidence based medicine: a movement in crisis?, BM]J
2014,348: g 3725; Leif, Evidenzbasierte Medizin — Kein Liart pour lart, sondern zum Nutzen
der Patienten, DAB] 2015, A 130,
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