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lhr Schreiben vom 29. August 2014: 121-43004/Normierung von
Gesundheitsdienstleistungen durch Europdischen Normungsausschuss
CENELEC

Sehr geehrte Frau Naase,

fur die in lhnrem Schreiben enthaltenen Informationen Gber die Ende Oktober in
Berlin stattfindende Tagung sowie Uber die Gelegenheit einer schriftlichen
Stellungnahme zur Normierung von Gesundheitsdienstleistungen durch das
Europaische Normungsinstitut CEN danken wir Ihnen ausdrtcklich.

Das Aktionsbindnis Patientensicherheit (APS) wurde 2005 mit dem Ziel gegriindet,
in gemeinsamer Verantwortung die Sicherheit der Patientenversorgung zu erhéhen.
Es ist das Netzwerk fur eine sichere Gesundheitsversorgung in Deutschland. Dabei
haben sich Vertreter aller Gesundheitsberufe und Berufsverbande,
Fachgesellschaften Patientenorganisationen, Krankenhauser, aus der
Selbstverwaltung, Krankenkassen, Haftpflichtversicherer und Industrie- und
Wirtschaftsunternehmen zusammengeschlossen, um Lésungsvorschlage aus der
Praxis fir die Praxis zu erarbeiten, die geeignet sind, die Sicherheit der Patienten zu
erhoéhen. Unsere Handlungsempfehlungen werden zunehmend in das
Risikomanagement der Kliniken tbernommen.

Das APS wird dabei durch das von uns im Rahmen einer Stiftungsprofessur an der
medizinischen Fakultat der Universitat zu Bonn eingerichtete Institut fir
Patientensicherheit unterstiitzt.

Das APS ist unabhangig. Seine Arbeit dient allein dem Interesse der
Patientensicherheit durch Einfihrung und Umsetzung einer Sicherheitskultur in
Deutschland. Es arbeitet national und international mit verschiedenen
Organisationen, Arbeitsgruppen und Institutionen zusammen.

Herr Dr. Glnther Jonitz, Griindungsmitglied des APS und Prasident der
Bundesarztekammer Berlin, vertritt das APS in den europaischen Institutionen, die
sich mit den Fragen der Patientensicherheit auf européaischer Ebene beschaftigen.

Qualitat und Sicherheit sind zwei Seiten einer Medaille, wobei wir unter
Patientensicherheit mehr als die Abwesenheit von unerwiinschten Ereignissen fir
den Patienten verstehen. Patientensicherheit muss sich im Gesundheitssystem, in
der Organisation und im Prozessablauf von Gesundheitsdienstleistungen sowie im
tagtaglichen Handeln aller unmittelbar und mittelbar am Behandlungsprozess
Beteiligten abbilden. Der Einbezug der Praferenzen des Patienten sowie seiner
Sichtweise steht bei der Ausrichtung und Zielsetzung im Vordergrund. Der Nutzen
fur den Patienten mit seinen individuellen Besonderheiten ist Endpunkt
medizinischer MaRnahmen. Sie werden innerhalb von gesetzlicher Regelungen zur
Qualitatssicherung und zur Aus- und Weiterbildung, erbracht, wobei
Handlungsempfehlungen, nationale Normen (z. B. Risikomanagement im
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Gesundheitswesen DIN Taschenbuch 469 ) ,nationale Versorgungsleitlinien und
Expertenstandards in der Pflege Beriicksichtigung finden. Diese Standards bilden
den Korridor, in dem von den Behandelnden gemeinsam mit dem Patienten die
jeweils bestverfugbaren MaRnahmen gefunden werden missen.

Diese beschriebenen Leitlinien und Standards werden in Deutschland nach
Sichtung internationaler Literatur und gemeinsam festgestellter Evidenz sowie unter
Beriicksichtigung unseres Gesundheitssystems und Erfahrungen aus der Praxis
konsentiert erstellt.

Wesentliche Merkmale des Prozesses zur Erstellung von Standards und Leitlinien
sind :

- Transparenz der Zusammensetzung der Gremien und Arbeitsgruppen
- Darstellung deren Kompetenz und Interessenabhangigkeit der Experten
- die Beteiligung von Patientenvertretern

- die Abstimmung aller betroffenen Organisationen im finalen
Entscheidungsprozess.

Grundlage aller Bemiihungen ist die Nutzung der Ergebnisse bestmdglicher aktuell
verfiigbarer Studiendaten und wissenschaftlicher Erkenntnisse. Diese werden
regelmaRig auf Grundlage der bei der Anwendung in der Praxis gemachten
Erfahrungen einer Priifung auf Praxistauglichkeit unterzogen. Die Ergebnisse sind
frei zuganglich, kostenfrei und mit der Darstellung etwaiger Interessenkonflikte und
wirtschaftlicher Abhangigkeiten verbunden. Der Prozess und die Entwicklung der
Expertenstandards aus 20 Jahren und der Leitlinienentwicklung in Deutschland in
den letzten zehn 10 Jahren zeigt, dass diese Behandlungskorridore zunehmend
zum ,Fach -Standard (= Norm)“ unter anderem in der Rechtsprechung (Haftpflicht)
werden.

Wir sind uns bewusst, dass das bisher Erreichte in manchen Bereichen deutlich
verbessert werden muss, insbesondere im Hinblick auf die Einbindung der
Patientensicht und bei der Umsetzung in die Praxis.

Ilhre Fragen beantworten wir aus den o. g. Grinden wie folgt:

Ad 1. Wie beurteilen Sie flr lhren Verband grundsatzlich die Normierung von
Gesundheitsdienstleistungen im Zusammenhang mit den Maflnahmen des europ.
Normungsauschuss CEN?

Standards fur Gesundheitsdienstleistungen zur Optimierung der gesundheitlichen
Versorgung sind in der Bundesrepublik Deutschland in Form von Richt- und
Leitlinien etabliert. Die Entwicklung von Leitlinien erfolgt standardisiert; die
verschiedenen Verfahren zur Konsensfindung sind standardisiert und sind
Bestandteil der Leitlinie, damit 6ffentlich zuganglich, ebenso wie die Finanzierung.
Ihr Nutzen fur die Férderung von Qualitat und Sicherheit ist offensichtlich und mit
der Methodik der evidenzbasierten Medizin in einzelnen Bereichen belegt. Eine
zusatzliche Normierung von Gesundheitsdienstleistungen auf europaischer Ebene
durch ein privatwirtschaftlich orientiertes europaisches Normungsinstitut (CEN)
halten wir flr nicht erforderlich sondern fiir kontraproduktiv: es gefahrdet das
etablierte System nationaler MalRnahmen zur Qualitatssicherung, die Entwicklung
evidenzbasierter Leitlinien und Expertenstandards und damit die Forderung der
Patientensicherheit.

In den uns zur Verfligung stehenden Unterlagen und dem Entwurf einer Normierung
gesundheitlicher Dienstleistungen im Bereich der asthetischen Chirurgie werden
Mangel im Prozess und Struktur der Arbeitsgremien von CEN offensichtlich
betreffend der Darstellung:
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e der Kiriterien fur die Auswahl der Vertreter in Normierungsgremien
e der Einbindung von Vertretern von Patientenorganisationen
e der Eigeninteressen und mdglicher Interessenkonflikte

e der wissenschaftlichen Methodik und Bewertung der verfiigbaren Evidenz
im Prozess des Konsensus Verfahrens

Mangelhaft berticksichtigt werden die in den europaischen Landern auBerst
unterschiedliche Systeme und Systematiken der Gesundheitsfiir- und vorsorge.
So sind die Bemessung und Allokation von Ressourcen, der Stellenwert
medizinischer Ethik und darin verankerter gesellschaftlicher Werte und der Zugang
des einzelnen Patienten zu medizinischen Dienstleistungen in den verschiedenen
Gesundheitssystemen der europaischen Landern unterschiedlich gewichtet und
abgebildet.

Wir kénnen in dem Projekt des Europaischen Normungsausschusses keinen
Mehrwert gegeniber unseren bestehenden nationalen Instrumentarien zur
Foérderung von Qualitat und Sicherheit von Gesundheitsdienstleistungen erkennen.
Vielmehr sehen wir die Gefahr einer Uberbewertung wirtschaftlicher Interessen nach
dem Motto “Wer die Norm setzt, bestimmt den Markt“ und trotz aller Beteuerungen
des Europaischen Normungsausschusses eine ,Gleichschaltung® — euphemistisch
ausgedruckt: Harmonisierung. Damit droht eine Nivellierung bis zum Verlust
bestehender Verfahren zur Férderung von Qualitét und Sicherheit in Deutschland
und anderen Landern, die wirksame und hoch qualifizierte MalRnahmen entwickelt
haben.

Wir unterstiitzen deshalb die von der Bundesarztekammer, von Fachgesellschaften
und der AWMF dargelegten Griinde zur Ablehnung eines europaischen
Normungsverfahrens von Gesundheitsdienstleistungen durch den CEN.

Ad 2. Wir erkennen auf europaischer privatwirtschaftlicher Ebene keine
Regelungsdefizite im Bereich der Gesundheitsdienstleistungen, die durch Normen
geschlossen werden kénnten. Gleichwohl sehen wir auf nationaler Ebene weiteren
Bedarf, zum Beispiel in dem Bereich der Aus- und Weiterbildung und der
Medizinprodukte, die durch gesetzliche Regelungen oder nationale Leitlinien
verbessert werden missen.

Ad 3.Angefiigt haben wir eine Liste unserer Mitglieder, die in den angesprochenen
Gremien mitarbeiten.

Die Inhalte dieser Stellungnahme sind das Ergebnis einer eingehenden Beratung im
Vorstand des Aktionsbiindnis Patientensicherheit sowie einer ausfihrlichen
Diskussion anlasslich unserer Mitgliederversammlung am 11.9.2014 in Berlin.

Wir méchten die Gelegenheit dieses Schreibens nutzen, Ihnen unser Interesse an
einem weiteren Austausch Uber die Entwicklung anzuzeigen und erklaren unsere
Bereitschaft uns gerne aktiv bei der Erorterung dieses Themas einzubringen.

Mit freundlichen Grif3en,

Ihre
Hedwig Francgois-Kettner Hardy Miller Prof. Dr. Hartmut Siebert

Vorsitzende ' Geschaftsfihrer stellv. Vorsitzender




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


