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Vorbemerkungen

Die Zusammenarbeit der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften mit der Pharma- und
Medizinprodukteindustrie, Kostentrdgern und anderen Institutionen des Gesundheitswesens ist eine
essentielle Voraussetzung fiir die Entwicklung neuer und verbesserter Therapiekonzepte zum Wohle
der Patienten. Patienten vertrauen Forschungsergebnissen sowie Information und Rat zu individu-
ellen Entscheidungen. Es ist daher angezeigt, Handlungsgrundlagen zu entwickeln, die einen gere-
gelten Umgang mit Interessenkonflikten gewéhrleisten. Die von der AWMEF und ihren Fachgesell-
schaften erarbeiteten und konsentierten Regelungen tragen dazu bei, neben dem professionellen Ei-
genanspruch den verbindlichen Erwartungen zu geniigen und so fiir alle Beteiligten im Sinne des
Wohles der Patienten eine bestmogliche Transparenz, Sicherheit und Kooperationsbasis zu schaf-
fen.

Die AWMEF hat erstmals im Jahre 2010 Empfehlungen zum Umgang mit Interessenkonflikten bei
Aktivitdten der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften verdffentlicht [1]. Die Erfah-
rungen mit der Erkldrung von Interessen, ihrer Bewertung und dem Umgang mit Interessenkonflik-
ten sind in der Zwischenzeit gewachsen, so dass es zeitgemaB ist, die Empfehlungen der AWMF
weiterzuentwickeln. Sinn dieser Aktualisierung ist es insbesondere, den wissenschaftlichen medizi-
nischen Fachgesellschaften Empfehlungen zu einer strukturierten Erkldrung von Interessen und zu
definierten Bewertungskriterien fiir das Ausmal} von ggf. daraus folgenden Interessenkonflikten an
die Hand zu geben.

Definition von Interessenkonflikten

“Interessenkonflikte bezeichnen Gegebenheiten, die ein Risiko dafiir schaffen, dass professionelles
Urteilsvermogen, welches sich auf ein priméres Interesse bezieht, durch ein sekundéres Interesse
unangemessen beeinflusst wird.” [1-5]. Hierbei werden direkte finanzielle und indirekte Interessen
unterschieden, die dahingehend bewertet werden sollen, ob ein Konflikt mit dem priméren Interesse
besteht [6].



Unter direkten finanziellen Interessen werden finanzielle, personliche oder institutionelle Zuwen-
dungen verstanden. Zu den indirekten Interessen gehdren klinische, akademische und personliche
Interessen [6, 7].

Die AWMF hilt ein von allen Beteiligten — medizinische Wissenschaftler und Pharma- und Medi-
zinprodukteindustrie — gemeinsam entwickeltes, strukturiertes Vorgehen der Erklarung und Bericht-
erstattung iiber Interessen, Interessenkonflikte und den Umgang damit fiir wesentlich. Alleingéinge
der Industrie werden von der AWMEF als nicht zielfiihrend angesehen. Sie bewirken Unstimmigkei-
ten, die den Zielen der Transparenz im Sinne des Patientenwohls entgegenstehen.

I.  Empfehlungen zur Erklarung von Interessen und zum Umgang mit Interessenkonflikten
bei medizinisch-wissenschaftlichen Studien, Publikationen und Studienzentren

1))

2)

3)

4)

Den wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften wird empfohlen, ihre Mitglieder auf
die Erkldarung von Interessen und einen sorgsamen Umgang mit Interessenkonflikten bei der
Planung, der obligaten Registrierung und der Publikation von Studien und systematischen
Ubersichtsarbeiten hinzuweisen. Dabei sollten alle direkten und indirekten sekundéren Interes-
sen der letzten drei Jahre an prominenter Stelle in der Publikation (z.B. im Methodenteil und
unter Limitationen) aufgefiihrt werden. Ferner sollte dort die Autorengruppe ihre Bewertung
und den Umgang mit den Interessenkonflikten beschreiben.

Fiir die Deklaration von Interessen bei Publikationen wird ein einheitliches Deklarationsformat
empfohlen, in dem jeder Autor personenbezogen die relevanten Informationen vorhilt, die er
bei jeder Publikation einreicht. Dafiir kann das AWMF-Format fiir die Beschreibung der se-
kundéren Interessen verwendet werden [8], das den Kriterien des International Committee of
Journal Editors (ICMIJE) entspricht und diese expliziter darstellt [9].

Den Fachgesellschaften wird empfohlen, bei Studienzentren alle Sponsoren der letzten drei
Jahre anzugeben, die sich an der Finanzierung direkt oder indirekt beteiligt haben. Dafiir kann
das AWMF-Formats fiir die Beschreibung der sekundéren Interessen verwendet werden [9].

Die AWMEF setzt sich mit ihren Fachgesellschaften fiir eine einheitliche Deklaration von Inte-
ressen bei der Generierung wissenschaftlicher Evidenz ein. Fiir die Bewertung der Interessen
werden Patientenrelevanz, wissenschaftliche Qualitit sowie wissenschaftsaddquatere An-
reizsysteme im Fokus der Betrachtung sein [10]. Die BewertungsmaBstibe wird die AWMF
zusammen mit ihren wissenschaftlichen Fachgesellschaften erarbeiten.

II. Empfehlungen zur Erklarung von Interessen und zum Umgang mit Interessenkonflikten
bei Kongressen und Tagungen wissenschaftlicher medizinischer Fachgesellschaften

1))

2)

Die Organisation und Durchfiihrung von Kongressen und Tagungen wissenschaftlicher medizi-
nischer Fachgesellschaften miissen die unterschiedlichen rechtlichen Zielsetzungen der Betei-
ligten beriicksichtigen (Gemeinniitzigkeit bei den Fachgesellschaften einerseits, wirtschaftli-
cher, auf Gewinnerzielung ausgerichteter Geschéftsbetrieb bei der Pharma- und Medizinpro-
dukteindustrie andererseits). Den Fachgesellschaften, die bei der Organisation und Durchfiih-
rung ihrer Kongresse und Tagungen mit der Pharma- und Medizinprodukteindustrie vertraglich
oder faktisch in finanzieller Verbindung stehen, wird empfohlen, sekundére Interessen und In-
teressenkonflikte im Rahmen erhaltener finanzieller Zuwendungen im Kongressprogramm of-
fenzulegen.

Die Fachgesellschaften sollten Sorge dafiir tragen, dass sekunddre Interessen und Interessen-
konflikte der Referenten und anderer aktiver Teilnehmer durch Anzeige im Auditorium oder
auf andere geeignete Weise vor Beginn des Referats/Prasentation angegeben werden.
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Den Fachgesellschaften wird geraten, darauf zu achten, dass in den Vertrdgen mit der Pharma-
, Medizinprodukteindustrie, Kostentrdgern und anderen Institutionen des Gesundheitswesens
verbindlich festgelegt wird, auf welche Weise und in welcher Form die finanziellen Leistungen
der Pharma- und Medizinprodukteindustrie im Zusammenhang mit der jeweiligen Tagung der
Fachgesellschaft publiziert werden. Dabei wird allen Fachgesellschaften das von der AWMF
nachstehend empfohlene Deklarationsformat empfohlen [9]:

Event/Tagung

Organisator (Zahlungsempfanger)

Veranstalter (wissenschaftlich)

Leistung (Betrag)

Verwendungs- bzw. Zahlungszweck:
Geld oder Sachspenden,
Sponsoring (Satellitensymposium, Standmieten, Anzeigen)
Tagungs- und Teilnehmergebiihren
Reise- und Ubernachtungskosten
Honorare
Forschung und Entwicklung
Andere

Wenn bei der Organisation und Durchfithrung von Kongressen und Tagungen wissenschaftli-
cher medizinischer Fachgesellschaften ,,Professional Congress Organizers® (PCO) im Rahmen
von (Teil-) Rechtspachtvertrigen eingesetzt werden, sollte vertraglich sichergestellt werden,
dass finanzielle Zuwendungen der Pharma-, Medizinprodukteindustrie, Kostentrdgern und an-
deren Institutionen des Gesundheitswesens ausschlielich den tatsdchlichen Empfangern zuge-
ordnet werden [11]. Dabei sollten die Fachgesellschaften auf das von der AWMEF empfohlene
Deklarationsformat (siehe 3.) zuriickgreifen.

Den Fachgesellschaften wird empfohlen, in geeigneter Form die Erkldrung von Interessen und
die ggf. daraus resultierenden Interessenkonflikte und den Umgang damit bei Fachgesellschafts-
kongressen zu beobachten und zu bewerten.

Empfehlungen zur Erklédrung von Interessen und zum Umgang mit Interessenkonflikten
bei der Entwicklung und Aktualisierung medizinisch-wissenschaftlicher Leitlinien

Alle Mitglieder von Leitlinienentwicklergruppen sollen ihre Interessen entsprechend des
AWMF-Regelwerks (z.Z. beta-Version) [12] erkldren. Die Erklarungen sollen bereits zu Be-
ginn des Leitlinienprojekts erfolgen. Bei ldnger dauernden Projekten ist eine Erneuerung ein-
mal pro Jahr, zumindest aber vor der Konsensfindung erforderlich.

Die Erkldrungen aller Mitglieder einer Leitliniengruppe sind entsprechend des AWMF-Regel-
werks zu bewerten. Dabei ist festzustellen, ob Interessenkonflikte vorliegen, ob diese einen
thematischen Bezug zur Leitlinie aufweisen und wie relevant sie sind.

Den Leitlinienentwicklergruppen wird ein gewissenhafter Umgang mit festgestellten Interes-
senkonflikten nach den im AWMF-Regelwerk dargelegten Prinzipien empfohlen. Dabei soll-
ten der festgestellten Relevanz eines Interessenkonflikts entsprechende MaBBnahmen veran-
lasst werden, z.B. Stimmenthaltung bei der Konsentierung von Empfehlungen.

Die Interessenerklédrungen sind in standardisierter Zusammenfassung (z.B. in tabellarischer
Form) in der Langversion der Leitlinie oder im Leitlinienreport wiederzugeben. Dariiber hin-
aus ist das Verfahren zur Erfassung von Interessen, der Bewertung sowie des Umgangs mit
Interessenkonflikten zu beschreiben.
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Bei der notwendigen Zusammenarbeit der medizinischen Wissenschaftler bzw. der wissenschaftli-
chen medizinischen Fachgesellschaften mit der Pharma-,Medizinprodukteindustrie, Kostentrdgern
und anderen Institutionen des Gesundheitswesens setzt sich die AWMEF fiir eine ,,strukturierte
Transparenz‘ und eine ,,strukturierte Selbst- und Fremdbewertung® ein. Sekundére Interessen, die
das professionelle Urteilsvermdgen unangemessen beeinflussen kdnnten, miissen erkannt, selbst
und fremd bewertet und ggf. MaBnahmen zur Regulierung deren Einfliisse auf Entscheidungen ge-
troffen werden. Die notwendige Objektivitit und Unabhangigkeit der in der medizinisch wissen-
schaftlichen Fachwelt teilnehmenden Akteure ist ein Primat der Medizinischen Wissenschaften. Mit
ihren aktualisierten Empfehlungen wird die AWMF diesem Primat gerecht.
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