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Handeln im universitatsmedizinischen Kontext, also in Forschung, Lehre und Krankenversorgung,
vollzieht sich stets in einem komplexen Geflecht von Beziehungen einer Vielzahl von Akteuren,
deren Interessen und Motivationen ganz unterschiedlich sein kdnnen. Hierzu gehoren neben
Arzt:innen und anderen Berufsgruppen im Gesundheitswesen die Patient:innen und deren Ange-
horige, sowie weitere patientennahe Interessenvertreter:innen, Wissenschaftler:innen, Lehrende
und Studierende bzw. Auszubildende, pharmazeutische Unternehmen und Medizinprodukte-Her-
steller, Dienstleister und Hersteller unterstiitzender Technologien, Krankenkassen, Krankenhaus-
trager und -verwaltungen, Berufsverbande, Fachgesellschaften und andere Verbande wie zum Bei-
spiel der Medizinische Fakultdtentag (MFT), kassenarztliche Vereinigungen und zuweilen auch
regulatorische Einrichtungen. In diesem Beziehungsgeflecht wird es zunehmend schwieriger, best-
moglich im Sinne der Patient:innen, einer qualitativ hochwertigen Lehre oder des wissenschaftli-
chen Fortschritts zu handeln. Individuelle Interessen, ob ideeller oder materieller Natur, sind dabei
grundsatzlich eine wichtige Triebfeder engagierten Handelns. Wenn aber divergierende Interessen
verschiedener Akteure aufeinandertreffen, entstehen Interessenkonflikte.
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Der Medizinische Fakultatentag gibt daher konkrete Handlungsempfehlungen fiir die Transparenz
von und den Umgang mit Interessenkonflikten an den Medizinischen Fakultdten. Dazu fiihrt er
bereits bestehende Empfehlungen zusammen (z.B. die AWMPF-Regelwerk Leitlinien oder den FSA-
Kodex) und schlieBt an Entwicklungen in Deutschland und anderen Landern und die dort bereits
gemachten Erfahrungen an (s. z.B. Lo und Field, 2009, Lieb et al., 2018). Die konsequente Umset-
zung solcher Handlungsempfehlungen sieht der MFT als wichtige MaBnahme an, um die hohe
Glaubwiirdigkeit und Reputation der Medizinischen Fakultiten in der Arzteschaft, bei den Wissen-
schaftler:innen, den Lehrenden und Studierenden, aber auch in der Gesellschaft dauerhaft zu er-
halten.

1. Einleitung

Interessenkonflikte sind definiert als Situationen, die ein Risiko dafiir schaffen, dass professionel-
les Urteilsvermogen oder Handeln, welches sich auf ein priméres Interesse bezieht, durch ein se-
kundares Interesse unangemessen beeinflusst wird (Thompson, 1993). Unter einem primaren In-
teresse versteht man im Gesundheitswesen u.a. das Interesse der Arzt:innen, die Patient:innen
entsprechend der zugrundeliegenden Indikation, aber auch ihrer Wiinsche und Erwartungen best-
moglich zu heilen, behandeln und beraten oder, und dies bezieht auch Wissenschaftler:innen an-
derer Disziplinen im gesundheitswissenschaftlichen und biomedizinischen Umfeld ein, unvorein-
genommen und frei zu forschen. Sekundare Interessen dagegen sind z.B. die Interessen von
pharmazeutischen Unternehmen, Medizinprodukte-Herstellern oder von Produktherstellern und
Dienstleistern unterstitzender Technologien, die etwa durch eine Vortrags- oder Kongresseinla-
dung, die Finanzierung von privater oder staatlicher Auftragsforschung, Beraterhonorare oder die
kostenlose Bereitstellung eines Forschungsgerats eine Beziehung herstellen und dadurch ihre In-
teressen verfolgen. Andere sekundare Interessen entstehen beispielsweise durch Sparvorgaben
von Krankenkassen, eine Weitergabe 6konomischen Drucks durch Krankenhaustrager oder Inte-
ressenvertretungen durch Berufsverbdande. Zudem koénnen personliche oder berufliche Bezie-
hungsgeflechte oder Konkurrenzsituationen sekundare Interessen ausldsen. Interessenkonflikte,
die aus einem solchen Zusammentreffen aus primaren und sekundaren Interessen resultieren,
sind nicht per se negativ zu bewerten, denn sie stellen zunachst einmal nur Risikokonstellationen
dar, Sachverhalte, die sich auf ein priméres Interesse beziehen, verzerrt zu beurteilen und entspre-
chend zu handeln (Nejstgaard et al., 2020).

Betrachtet man monetér basierte Interessenkonflikte, gibt es grundsatzlich zunachst einmal kei-
nen Minimalwert fir Zuwendungen, unter dem eine Einflussnahme ausgeschlossen wird. Mit dem
Wert der Zuwendung steigt jedoch das Konfliktpotenzial und somit auch das Risiko fiir unange-
messene Beeinflussungen. So kdnnen beispielweise bereits sehr glinstige Werbematerialien zu
von der Industrie gewlinschten Bevorzugungen ihrer Produkte fiihren. Werden jedoch hohe Geld-
betrage zum Beispiel flr Vortrage oder Kongresse gezahlt, steigt auch proportional das Risiko,
Sachverhalte unangemessen zugunsten der zuwendenden Stelle zu bewerten und danach zu han-
deln. Anlage 1 gibt eine Ubersicht tiber typische Konstellationen, die zu Interessenkonflikten fiih-
ren.
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Im universitaren Kontext kénnen Interessenkonflikte beispielsweise entstehen, wenn leitende Mit-
arbeiter:innen gesponserte Vortrage halten. Gleiches gilt fiir gesponserte Fortbildungsveranstal-
tungen, Symposien und Kongresse oder im Rahmen der Auftragsforschung fiir Forschungskoope-
rationen. Gleichzeitig ist die Zusammenarbeit mit der Industrie bzw. anderen Akteuren der
privaten Wirtschaft an vielen Stellen wiinschenswert, insbesondere dann, wenn diese Forschungs-
zusammenarbeit dem primaren Interesse der Patient:innen dient, indem sie beispielsweise zur
Entwicklung verbesserter Medikamente und Medizinprodukte oder zur Erzielung optimierter Di-
agnose- und Therapieverfahren fiihrt.

Interessenkonflikte kdnnen jedoch auch dann entstehen, wenn eine Person die ihr (ibertragenen
Aufgaben aufgrund familidrer, freundschaftlicher, institutioneller oder beruflicher Bindungen, po-
litischer oder nationaler Affinitat, wirtschaftlicher Interessen, Denkschulen oder sonstiger Bezie-
hungen nicht unparteiisch und objektiv wahrnehmen kann. Die hierdurch implizierte direkte oder
indirekte Einflussnahme aufgrund von Befangenheit kann sich dann insbesondere auch auf die
Nachwuchsbetreuung, interne oder externe Begutachtungen, Promotions-, Habilitations- und Be-
rufungsverfahren sowie sonstige fakultare Auswahlverfahren und Entscheidungen negativ auswir-
ken.

Insbesondere der Transparenz kommt im Kontext der Interessenkonflikte eine sehr hohe Bedeu-
tung zu, einerseits bezlglich der faktischen Offenlegung moglicher Intessenkonflikte, andererseits
beziiglich der Vertrauensbildung in die Forschung insgesamt, denn: , Perceptions of conflict of in-
terest are as important as actual conflicts of interest” (ICMJE, 2022). Dritten ist es nur durch eine
hinreichende Transparenz moglich, Risiken einer unangemessenen Beeinflussung durch sekundare
Interessen wahrzunehmen und bewerten zu kénnen (Lieb et al., 2011). Eine solche Transparenz
ist beispielsweise bei Vortragen zur Anwendung von Arzneimitteln oder Medizinprodukten, bei
der Gremienarbeit zur Bewertung der Wirksamkeit oder Erstattung von Arzneimitteln oder Medi-
zinprodukten, zur Erarbeitung von Leitlinien und anderen wissenschaftlichen Empfehlungen, zur
Entscheidung Uber Forschungsantrage oder in Berufungsverfahren, unerlasslich. Viele wissen-
schaftliche Studien haben gleichzeitig gezeigt, dass die Personen, die ihre Interessen offenlegen,
dazu neigen, sich durch sekundare Interessen nicht oder kaum beeinflusst zu fiihlen (z.B. Ehrlinger
et al., 2006; Zipkin und Steinman, 2005). Daher ist bei der Offenlegung von Interessenkonflikten
darauf zu achten, dass Formen sekundarer Interessen bzw. Beziehungen zu Dritten unabhangig
davon aufgefiihrt und dokumentiert werden, ob von der diese Erklarung abgebenden Person
selbst ein Einfluss auf das primare Interesse gesehen wird oder nicht. Diese Offenlegung sollte
insbesondere informierenden Charakter haben und in einer Form dargestellt werden, die Dritten
eine Einschatzung der Relevanz und Gewichtung im jeweiligen Kontext ermdglicht. In Anlage 2
findet sich eine Empfehlung, welche Dimensionen von Interessen bzw. Interessenkonflikten nach
internationalen Standards fir die letzten drei Jahre und das gegenwartige Jahr offengelegt werden
sollten (s.a. Lieb et al., 2011).

Empfehlung 1: Mitglieder der Medizinischen Fakultaten mit leitender Funktion (Institutsleiter:in-
nen, Professor:innen inklusive der Leiter:innen von Lehrpraxen und Lehrkrankenhdusern) sollen
ihre Interessen bzw. Interessenkonflikte jahrlich fiir die letzten 3 Jahre und das laufende Jahr nach
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fakultatsibergreifenden einheitlichen Mustern gegeniiber der Fakultatsleitung freiwillig offenle-
gen. Die Offenlegung soll in geeigneter Form und datenschutzkonform 6ffentlich gemacht und ak-
tuell gehalten werden (z.B. auf der Homepage der Medizinischen Fakultdt oder der einzelnen In-
stitute, Praxen oder Kliniken).

Die Transparenz von Interessenkonflikten ist fiir einen addquaten Umgang mit Interessenkonflik-
ten jedoch allein nicht ausreichend. Studien haben gezeigt, dass Transparenz sogar gegenteilige
Effekte haben und die unerwiinschten Effekte von Interessenkonflikten sogar noch verstarken
kann (z.B. Loewenstein et al., 2012). Daher werden in den folgenden Kapiteln konkrete Empfeh-
lungen fiir den Umgang mit Interessenkonflikten in den Medizinischen Fakultdten sowie deren
institutionelle Verankerung gegeben. Dies erscheint insbesondere deshalb von hoher Bedeutung,
da die medizinischen Fakultaten in Deutschland bisher im Gegensatz zu vielen anderen Landern
und bis auf wenige Ausnahmen keine Anleitungen zu Transparenz und zum Umgang mit Interes-
senkonflikten veroffentlicht haben (Grabitz et al., 2020). Gleichzeitig darf es aber auch zu keiner
Uberregulierung kommen. Regeln kénnen keine Kultur der Unabhingigkeit ersetzen, die den pri-
maren Interessen der Patient:innen sowie der Integritdt der Wissenschaft die grofSte Bedeutung
zumisst und Unabhangigkeit als eine innere Haltung lebt. Letztendlich entspricht eine solche Kul-
tur den berechtigten Erwartungen der Patient:innen an ihre behandelnden Arzt:innen sowie einer
immer groRer werdenden Zahl von Studierenden an die Medizinischen Fakultaten. Neben der Kul-
tur der Unabhangigkeit eignet sich auch der Leitgedanke des objektivierbaren Patientennutzens,
Interessenkonflikte zu erkennen und ihnen vorzubeugen.

Den Medizinischen Fakultdten steht bereits heute eine Vielzahl an Instrumenten zur Verfligung,
die zur Vermeidung bzw. zur besseren Transparenz von Interessenkonflikten eingesetzt bzw. wei-
terentwickelt werden kdnnen. Beispielhaft seien hier die Promotions-, Habilitations-, Prifungs-
und Weiterbildungsordnungen genannt. Die Thematik soll dariiber hinaus in die Entwicklung von
Lehrcurricula und in die Trainings von Dozent:innen einflieBen. Ebenso kdnnen zum Beispiel die
Zentren fir klinische Studien (ZKS) oder Ethikkommissionen bei dem Thema eine wichtige Rolle
spielen.

Empfehlung 2: Die Medizinischen Fakultaten sollen ihre Mitglieder durch geeignete Mallhahmen
fir das Thema Interessenkonflikte und einen angemessenen Umgang damit sensibilisieren, kon-
krete Hilfsmittel zur Forderung der Transparenz bereitstellen und so zu einem Kulturwandel bei-
tragen, der einen angemessenen Umgang mit Interessenkonflikten und eine produktive, auf Pati-
ent:inneninteressen und hochwertige Forschung bzw. Lehre fokussierte Kultur der Kooperation
von offentlich geforderter Akademia und privater Wirtschaft zum Inhalt hat. Jede medizinische
Fakultat soll dementsprechend auch Empfehlungen veroffentlichen, wie Interessenkonflikte trans-
parent gemacht und mit ihnen angemessen umgegangen werden soll.

Bei der Formulierung von Empfehlungen zur Transparenz und zum angemessenen Umgang mit

Interessenkonflikten empfiehlt sich ein fortlaufender Austausch der Medizinischen Fakultdten im
Sinne der Bildung eines gemeinschaftlich lernenden Systems.
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2. Studium

Auch in der Aus-, Weiter- und Fortbildung kdnnen Interessenkonflikte auftreten. Anlage 1 gibt eine
Ubersicht (iber typische Interessenkonflikt-Konstellationen. Die Ausbildung in der Human- oder
Zahnmedizin erfolgt ausschlieRlich an den Medizinischen Fakultdten, weshalb diesen im Umgang
mit Interessenkonflikten und deren Vermeidung im Studium eine besondere Verantwortung zu-
kommt. Dazu gehort zum einen ein Schutz vor friihzeitiger, interessengeleiteter Einflussnahme auf
das Erlernen der Prinzipien arztlichen Handelns wahrend des Studiums, zum anderen die Vermitt-
lung des angemessenen Umgangs mit Interessenkonflikten als Inhalt des Studiums.

Wie auch fiir Deutschland gezeigt, kommen bereits Studierende haufig mit Finanzdienstleistern,
Verlagen, arztlichen Interessenvertretungen sowie pharmazeutischen Unternehmen oder Medi-
zinprodukte-Herstellern in Kontakt (z.B. Koch et al., 2013). Insbesondere das Aufsuchen von Stu-
dierenden in Famulatur und Praktischem Jahr sowie Arzt:innen in Weiterbildung durch Pharmare-
ferent:innen bringt dabei ein hohes Risiko an unangemessener Beeinflussung mit sich, da sich die
Aktivitaten direkt auf das arztliche Handeln beziehen, die vorgestellten Daten zugunsten der Un-
ternehmen verzerrt sein kénnen und die jungen Kolleg:innen meist noch nicht die Fachkenntnisse
haben, um die Informationen addaquat bewerten zu kénnen.

Empfehlung 3: Die Medizinischen Fakultdten sollen im Rahmen ihres Verantwortungsbereichs, der
Uber vertragliche Vereinbarungen auch Lehrpraxen und Lehrkrankenhauser umfasst, dafiir Sorge
tragen, dass Studierende nicht direkt und ohne Supervision durch Lehrende mit Personen in Kon-
takt treten, die wirtschaftliche Partikularinteressen vertreten. Gleichzeitig sollen auch die Studie-
renden selbst in die Pflicht genommen werden, geeignete MaRnahmen zu ergreifen, sich unab-
hangig von unangemessenen sekundaren Einfllissen zu machen.

Um Medizinstudierende friihzeitig flir das Thema Unabhangigkeit und Interessenko nflikte zu sen-
sibilisieren, ist es wichtig, die Themen auch in die Lehrcurricula zu implementieren. Im Nationalen
Kompetenzbasierten Lernzielkatalog Medizin (NKLM) ist das Thema Interessenkonflikte bereits an
verschiedenen Stellen verankert. So heiRRt es zum Beispiel:

“Sie [Anm.: die Studierenden] orientieren ihr Handeln an zentralen Werten und berufsrelevanten Normen.
Sie kdnnen die verschiedenen Interessenlagen, unter denen ihr Handeln in der klinischen Praxis und in der
medizinischen Forschung stattfindet, erldutern und reflektieren sowie diesbeziigliche mégliche Konflikte
identifizieren, reflektieren und bei ihren Entscheidungen beriicksichtigen.” (Kapitel VIII.6-01.2.5.).

Good Practice-Beispiele fir die Umsetzung liegen vor (s. Anlage 3). So ist z.B. an der Universitats-
medizin Mainz ein Seminar zum Thema entwickelt (Deis et al., 2020) und bzgl. seiner Effektivitat
im Rahmen einer randomisiert kontrollierten Studie (berprift worden (Koch et al., 2020). Das
Seminar wurde bereits an mehreren Universitdtskliniken erfolgreich implementiert. Ebenfalls
erste Erfahrungen gibt es mit dem Aufzeigen von Interessen bzw. Interessenkonflikten der Dozie-
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renden zu Beginn einer Unterrichtseinheit, analog zum Verfahren bei zum Beispiel Forschungskon-
gressen. Dieses Instrument erméglicht Dozierenden und Studierenden unter anderem, sich regel-
maRig mit dem Thema zu beschaftigen und dadurch einen Kulturwandel anzustof3en.

Empfehlung 4: Die Medizinischen Fakultaten sollen dafiir Sorge tragen, dass Lehrveranstaltungen
zum Umgang mit Interessenkonflikten, insbesondere deren Transparenz und Management sowie
deren Auswirkungen auf das arztliche Handeln, im Lehrcurriculum in angemessenem Umfang ver-
ankert werden. Hierzu gehort auch, dass zu Beginn jeder Lehrveranstaltung eine Folie zur Offen-
legung von Interessen bzw. Interessenkonflikten der Dozierenden gezeigt werden soll. Gleichzeitig
sollen diese Themen in den Didaktikkursen fiir die Lehrenden vermittelt werden.

3. Weiter- und Fortbildung

Gut untersucht sind die sehr weitgehenden Aktivitdten von pharmazeutischen Unternehmen und
Medizinprodukte-Herstellern in der Weiter- und Fortbildung von Arzt:innen durch den Besuch von
Pharmareferent:innen oder die Finanzierung von Fortbildungsveranstaltungen, Symposien oder
Kongressen (z.B. Lieb und Brandténies, 2010 fiir Deutschland; Ubersichten z.B. in Spurling et al.,
2010, Mitchell et al., 2021). Im Gegensatz zum Studium werden Weiter- und Fortbildung nur in
einem kleineren, aber dennoch signifikanten Umfang in der Universitatsmedizin angeboten. Da
eine auskdmmliche Finanzierung des bedarfsgerechten Umfangs von Weiter- und Fortbildungsan-
geboten allein durch offentliche Mittel bzw. durch Mittel der GKV und PKV derzeit nicht gegeben
ist, entsteht durch diese Finanzierungswege derzeit noch ein erhebliches Konfliktpotential.

Durch die Teilnahme von Mitarbeiter:innen auf Kosten privatwirtschaftlicher Unternehmen an
Kongressen und Fortbildungsveranstaltungen konnen ebenfalls Interessenkonflikte entstehen, die
das Risiko erh6hen, dass interessengeleitete Informationen Eingang in die Weiter- und Fortbildung
finden. Verzerrungen entstehen beispielsweise durch die Themensetzung mit Vernachlassigung
von Themen, an denen kein wirtschaftliches Interesse besteht, die Fokussierung auf Therapiever-
fahren, fiir die das pharmazeutische Unternehmen oder der Medizinprodukte-Hersteller ein Pro-
dukt vorweisen kann, die Darstellung selektierter Forschungsergebnisse (s.u.) oder die einseitige
Auswahl von Referent:innen, die geringere Probleme damit haben, die Erwartungen des Sponsors
zu erfillen.

Bei der Organisation von universitdaren Fortbildungsveranstaltungen sollen die medizinischen Fa-
kultaten eng mit Kliniken und Instituten zusammenarbeiten, um neben der Unabhadngigkeit der
Finanzierung und der Auswahl fachlich kompetenter und moéglichst unabhangiger Referent:innen
weitere Kriterien fiir eine hohe, universitaren Anspriichen genligende Qualitdt von Fortbildungs-
veranstaltungen sicherstellen zu kénnen. Dazu gehdren z.B. die ausgewogene Auswahl von Fort-
bildungsthemen, die das Gesamtspektrum des Faches abbilden, die Offenlegung und Diskussion
von Interessenkonflikten der Referent:innen, die ausgewogene Darstellung pharmazeutischer und
nicht-pharmazeutischer Interventionen, die Darstellung umfanglicher Evidenz z.B. aus systemati-
schen Reviews und Metaanalysen und die Diskussion der Limitationen von Aussagen (s.a. Lo und
Ott, 2013).

Seite 6/21



Empfehlung 5: Die Medizinischen Fakultaten sollen darauf hinarbeiten, dass Informationen von
pharmazeutischen Unternehmen oder Medizinprodukte-Herstellern Gber neue Medikamente und
Medizinprodukte nicht im Einzelkontakt, sondern in Konferenzen vermittelt werden, in denen die
gegebenen Informationen in den Kontext evidenzbasierten Wissens und den Erfahrungshorizont
fortgeschrittener und zum Thema Interessenkonflikte geschulter Arzt:innen eingebettet werden.
Eine einseitige oder unkontrollierte Beeinflussung von Arzt:innen im Rahmen der Weiter- und
Fortbildung soll vermieden werden.

Empfehlung 6: Die Medizinischen Fakultdten sollen durch pharmazeutische Unternehmen gespon-
serte Fortbildungsveranstaltungen auf ihrem Geldande verantwortlich mitgestalten, damit kein Ri-
siko der unangemessenen Beeinflussung auf Inhalte der Weiter- und Fortbildung besteht. Wenn
die Mitverantwortung nicht moglich ist, sollten die Veranstalter darauf hinweisen, dass der Inhalt
nicht mit der gastgebenden Einrichtung abgestimmt wurde und auch nicht deren Position wider-
spiegelt. Dies betrifft auch Fortbildungsveranstaltungen, bei denen Medizinprodukte-Hersteller
Medizinprodukte zu Fortbildungszwecken fir die Veranstaltung zur Verfligung stellen. Die Emp-
fehlungen zur Transparenz und zum Umgang mit Interessenkonflikten sollen dabei beachtet und
entsprechende Handreichungen zur Vorbereitung und Durchfiihrung von Fortbildungsveranstal-
tungen zur Verfligung gestellt werden.

4. Forschung und forschungsnahe Krankenversorgung

Gerade im Bereich der Forschung wird das Spannungsfeld besonders deutlich, dass auf der einen
Seite Kooperationen mit pharmazeutischen Unternehmen und Medizinprodukte-Herstellern fiir
bessere Diagnostik- und Therapieverfahren wiinschenswert sind und ihrerseits die Qualitat der
Forschungsergebnisse verbessern konnen (insbesondere hinsichtlich der Reproduzierbarkeit und
technischen Umsetzbarkeit). Auf der anderen Seite bergen solche Kooperationen aber auch das
Risiko einer unangemessenen Beeinflussung der Forschenden und der Wissenschaft an sich. An-
lage 1 gibt hierzu eine Ubersicht (iber mogliche Konstellationen von Interessenkonflikten in der
medizinischen Forschung.

Mehrere internationale Ubersichtsarbeiten haben die vielfiltigen Einfliisse von pharmazeutischen
Unternehmen und Medizinprodukte-Herstellern auf die klinische Forschung zusammengefasst
(Bekelman et al., 2003; Schott et al., 2010a,b). Zu solchen Einfliissen gehdren etwa die Festlegung
des Forschungsfeldes auf Fragestellungen, bei denen die Firmen einen 6konomischen Nutzen se-
hen, die bevorzugte Veroffentlichung positiver Studienergebnisse (,,Publication Bias“), das Zuriick-
halten von Informationen liber schwerwiegende Nebenwirkungen oder die Einflussnahme auf Stu-
dienprotokolle, um die Chancen positiver Befunde zugunsten der eigenen Produkte zu erhéhen.
Der aktuelle Stand der Forschung wiederum ist Grundlage fir die Formulierung von Leitlinien (cli-
nical practice guidelines). Diese dienen der Lehre und Weiterbildung und beeinflussen die Ent-
scheidungen von Arzt:innen wie auch Krankenkassen. Wissenschaftler:innen, insbesondere auch
Angehorige von Universitatskliniken, spielen haufig eine zentrale Rolle und sind federfihrende
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Autor:innen medizinischer Leitlinien. Interessenkonflikte kdnnen hier aus finanziellen Verbindun-
gen oder Abhangigkeiten zwischen den Wissenschaftler:innen und der Privatwirtschaft resultie-
ren, da solches Sponsoring eventuell auch die Objektivitat der Autor:innen beeinflusst (auch wenn
der Conflict of Interest angegeben wird). Auch andere Interessenkonflikte kénnen hier die Objek-
tivitat der Autor:innen beeinflussen, z.B. ein starker, eingeengter Fokus auf das eigene Fachgebiet,
oder finanzielle Interessen, die in Deutschland Gber Anreize im DRG-System oder Rendite-Erwar-
tung der Trager noch intensiviert sein kdnnen (Kahan et al., 1996; Ayanian et al., 1998; Murphy et
al. 1998; Fitch et al., 1999; Detsky, 2006).

Unter den aktuellen Bedingungen lassen sich viele Interessenkonflikt-Konstellationen derzeit nicht
auflésen. So sollten die Wissenschaftler:innen, die im Auftrag von Unternehmen Studien durch-
fuhren, vollen Zugriff auf die Daten und vollumfangliche Publikationsrechte haben. Gleichermalien
erstrebenswert ist es, dass Kooperationen mit Unternehmen so gestaltet werden, dass die Trans-
lation von der Grundlagenforschung in die klinische Anwendung schneller und besser gelingen
kann. Diese Herausforderungen sollten die Medizinischen Fakultdten jedoch nicht davon abhalten,
ihre Wissenschaftler:innen fir das Thema Unabhangigkeit und Interessenkonflikte zu sensibilisie-
ren. Dazu gehort auch, unangemessene Einfliisse so weit wie moglich zu begrenzen und auf die
Anwendung geeigneter Studiendesigns hinzuwirken, um in der Kooperation mit Unternehmen
bestmodgliche wissenschaftliche Ergebnisse zu erzielen. Aktivitdten der Privatwirtschaft, wie der
FSA-Kodex, oder die Leitlinienregeln der AWMF wirken diesen Einflissen aktiv entgegen. Zur Of-
fenlegung von Interessenkonflikten im wissenschaftlichen Publikations- und Reviewprozess hat
das International Committee of Journal Editors ICMJE Empfehlungen erarbeitet und exemplarische
Formulare zur Dokumentation der Interessenbindungen der am Publikationsprozess Beteiligten
entwickelt. Diese Kodizes sollten auch noch aktiver in die Fakultdten getragen werden.

Weiterhin sollten wissenschaftliche Leistungen fiir Dritte nur auf Grundlage eines schriftlichen
Vertrages erbracht werden, welcher die konkrete Leistung und Gegenleistung explizit beziffert und
auf diese Weise eine hinreichende Transparenz als Basis der wissenschaftlichen Zusammenarbeit
sicherstellt. Der Abschluss dieser Vertrage hat dabei ausschliefRlich unter wettbewerbsorientierten
Gesichtspunkten und im Interesse der jeweiligen Medizinischen Fakultat zu erfolgen. In diesem
Zusammenhang ist bei Nebentatigkeiten von Wissenschaftler:nnen der Medizinischen Fakultaten,
z.B. im Rahmen von Ausgriindungen oder Beratervertragen, strikt auf eine transparente Offenle-
gung der jeweiligen Zuordnung von personellen, zeitlichen, finanziellen und rdumlichen Ressour-
cen als auch des intellektuellen Eigentums (IP) zu achten.

Bei klinischen Studien kénnen insbesondere sogenannte Anwendungsbeobachtungen problema-
tisch sein, die, wenn sie nicht von Behdrden beauftragt sind, meist vorrangig aus Marketing-Inte-
ressen der Unternehmen und haufig nicht im wissenschaftlichen Interesse durchgefiihrt werden
(Koch et al., 2019). Auch aufgrund der meist ungeeigneten Studiendesigns ist bei einer Teilnahme
von universitdren Einrichtungen an solchen Anwendungsbeobachtungen strikt darauf zu achten,
dass Arzneimittel nur aus sachgerechtem Interesse eingesetzt werden und eine Vergiitung ange-
messen und dem tatsachlichen Aufwand entsprechend, beispielsweise in Anlehnung an das Jus-
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tizvergltungs- und Entschadigungsgesetz (JVEG), erfolgt. Auch bei Investigator-initiierten klini-
schen Studien (IIT) mit Industriebeteiligung ist darauf zu achten, dass eine indirekte Auftragsfor-
schung zulasten der Fakultdten unterbleibt und die akademische Verwertung der Studienergeb-
nisse klar geregelt ist.

Grundsatzlich sollten die Medizinischen Fakultaten die Wissenschaftler:innen dabei unterstitzen,
ihre Expertise bei der Festlegung des fiir die jeweilige Fragestellung am besten geeigneten Stu-
diendesigns im Rahmen von Kooperationen mit der Industrie oder anderen Sponsoren einzubrin-
gen. Dariliber hinaus muss dringend weiter dafiir geworben werden, dass 6ffentliche Forderer und
Krankenkassen ihre Forderangebote zur Durchfiihrung industrieunabhangiger, qualitativ hochwer-
tiger Studien substanziell ausbauen. Die Medizinischen Fakultdten sollten die Nutzung dieser An-
gebote unterstitzen und incentivieren.

Auch die enge Zusammenarbeit der Fachgesellschaften und der Industrie ist flir den Transfer es-
senziell, sie darf aber nicht zu einer interessengetriebenen Beeinflussung der medizinischen Stan-
dards durch ihre Mitglieder aus den oben angefiihrten Griinden fiihren.

Empfehlung 7: Forschungskooperationen mit pharmazeutischen Unternehmen oder Medizinpro-
dukte-Herstellern sind wiinschenswert, wenn sie dem Ziel einer besseren Diagnostik, Therapie
oder Versorgung der Patient:innen dienen und hierbei eine hinreichende Transparenz im Hinblick
auf Leistung und Gegenleistung sichergestellt ist. Die Medizinischen Fakultaten sollen darauf hin-
wirken, die Wissenschaftler:innen fir Interessenkonflikte in Forschungskooperationen zu sensibi-
lisieren, diese zu identifizieren und transparent zu machen.

Jenseits potenzieller Interessenskonflikte im Zusammenhang mit Industriekooperationen existie-
ren zahlreiche weitere innerhalb des wissenschaftlichen Tatigkeitsspektrums von Angehérigen der
Medizinischen Fakultaten. Dies betrifft beispielsweise Einflussnahmen in wissenschaftlichen Gre-
mien wie Leitlinien-, GroRgerate-, und Arzneimittelkommissionen ebenso wie Aufsichtsraten, Stif-
tungen, aber auch Editorial boards, Auswahlkommissionen fiir Exzellenzprogramme und wissen-
schaftliche Beirdte. Bei diesen Tatigkeiten missen potenzielle Interessenskonflikte durch
Partikularinteressen, wissenschaftliche Kompetition oder wirtschaftliche Interessen einschlieBlich
eventueller Anreize durch das DRG-System ebenfalls transparent dargestellt und betroffene Wis-
senschaftler:innen bei entsprechenden Entscheidungen ausgeschlossen werden.

Empfehlung 8: Bei der wissenschaftlichen Gremienarbeit sind Interessenkonflikte konsequent zu
erfassen und sicherzustellen, dass Personen mit Interessenkonflikten entweder den entsprechen-
den Gremien nicht angehoren oder zumindest bei Entscheidungen, die durch Interessenkonflikte
beriihrt sind, ausgeschlossen werden. Medizinische Fakultdten sollen ihre Mitglieder aktiv auf
mogliche Interessenkonflikte hinweisen, die durch eine zu groRe Einflussnahme aufgrund von Par-
tikularinteressen, wissenschaftlicher Kompetition, aber auch durch eventuell vorhandene finanzi-
elle Anreize entstehen kénnen. Dazu sollen Handreichungen genutzt werden, wie Sie beispiels-
weise von der AWMF oder dem Wissenschaftsrat erarbeitet wurden (AWMF, P&O
Interessenkonflikte; Wissenschaftsrat Positionspapier Arbeitsgruppen).
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Kooperationen der Hochschulmedizin mit Partnern aus der Privatwirtschaft sind auch im Bereich der
Krankenversorgung essentiell fiir die Entwicklung innovativer neuer Diagnostika und Therapeutika,
fur deren wissenschaftliche Evaluation im Rahmen klinischer Studien sowie in friiher klinischer
Anwendung. Ebenso spielen sie eine wichtige Rolle in Fallen, in denen die Universitatsklinik von
nichtuniversitdren Krankversorgern (private und offentliche Tragerschaft) betrieben wird, bei de-
nen denn 6konomische Interessen der Krankenversorgung im Vordergrund stehen. Daraus kdnnen
in der Priorisierung von Lehre und Forschung gegeniiber der Krankenversorgung Interessenskon-
flikte entstehen. Um diese Kooperationen weiterhin sicherzustellen, ist die strikte Vermeidung von
Interessenkonflikten beim Marketing fiir die Routine-Krankenversorgung von grofRer Bedeutung.
Deswegen sollte bei jeglicher Forschungs- und Lehrtatigkeit mit Bezug zur Krankenversorgung die
Einhaltung der im Bereich der Krankenversorgung geltenden Best Practice-Kodizes und Compli-
ance-Richtlinien in enger Zusammenarbeit zwischen Fakultaten und Universitatsklinika umgesetzt
werden (siehe Anlage 3).

Empfehlung 9: Die im Bereich der Krankenversorgung existierenden Compliance-Richtlinien sollen
von den Medizinischen Fakultdten bei jeglicher Forschungs- und Lehrtatigkeit mit Bezug zur Kran-
kenversorgung in enger Zusammenarbeit mit den Universitatsklinika (unabhangig von der Trager-
schaft) in ortliche Handlungsanweisungen umgesetzt werden.

5. Weitere Besonderheiten in der Arbeit der Medizinischen Fa-
kultaten

Eine spezifische fakultdre Aufgabe, bei der Interessenkonflikte ebenfalls eine wesentliche Rolle
spielen kdnnen, ist die Auswahl von Professor:innen oder anderen leitenden Personen. Die Fakul-
taten und Hochschulen haben dafiir meist geeignete Verfahren entwickelt, etwa den Ausschluss
von Kommissionsmitgliedern, wenn diese mit Bewerber:innen in den vergangenen Jahren zusam-
mengearbeitet haben oder wenn andere berufliche oder familidre Beziehungen bestehen. Solche
Regeln sollen an allen Fakultaten implementiert werden. Der Allgemeine Fakultdtentag hat, mit-
getragen vom MFT, diesbeziiglich ebenfalls Empfehlungen formuliert (AFT, 2021), die als Grund-
lage fir die folgenden Empfehlungen herangezogen wurden:

Empfehlung 10: Berufungskommissionen sollen von den Medizinischen Fakultdten so besetzt wer-
den, dass die Entscheidungsmaligeblichkeit, sowohl der fachkundigen Mitglieder als auch der Mit-
glieder der institutionell betroffenen Fakultat, gewahrleistet ist.

Empfehlung 11: In Fragen der Befangenheit dienen die Kriterien der DFG (10.201 — 4/10) und des
AFT (AFT, 2021) als Grundlage. Die Medizinischen Fakultaten sollen Interessenkonflikte in Beru-
fungsverfahren systematisch erfassen und transparent machen. Die Entscheidung, ob die Besorg-
nis der Befangenheit eines Mitglieds der Berufungskommission vorliegt oder nicht, trifft die Beru-
fungskommission anhand vorformulierter Regeln. Die Grinde fir eine Verneinung sollen
schriftlich dokumentiert werden.
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Empfehlung 12: Die Medizinischen Fakultdten sollen unabhangige Ansprechpartner:innen benen-
nen und ein Beratungsangebot zum Umgang mit Interessenkonflikten schaffen.

Neben diesen spezifischen Aufgaben sollten sich die Medizinischen Fakultdten innerhalb ihrer Gre-
mien in regelmaBigen Abstianden, auch ohne Anlassbezug, mit dem Umgang mit Interessenkon-
flikten befassen. Grundlage fiir das Handeln der Gremien und des Einzelnen sollten eigene Kodizes
bzw. eine Zusammenstellung bestehender Kodizes sein. Diese sind von den Fakultdten, gemeinsam
mit der Universitdat und den Unikliniken zu entwickeln und aktuell zu halten, und es sollte regel-
maRig auf diese hingewiesen werden. Diese Informationen sollten Teil eines regelmaRigen Schu-
lungs- und Fortbildungsangebot fiir alle Lehrenden und Forschenden sein. Die Starkung des Dis-
kurses am jeweiligen Standort wird sich positiv auf die Riickkoppelung mit Erfahrungen anderer
Standorte auswirken. Die Vielfalt der Medizinischen Fakultdten wird besondere Synergien erzeu-
gen, wenn der regelmaRige wechselseitige Austausch durch den MFT vorangebracht wird.

6. Fazit

Mit dem hier vorgelegten Positionspapier mochte der MFT die Medizinischen Fakultaten anregen,
den Kulturwandel im Umgang mit pharmazeutischen Unternehmen, Medizinprodukte-Herstellern,
privaten Klinikbetreibern und weiteren privatwirtschaftlichen Akteuren weiterzufiihren. Interakti-
onen und Kooperationen von Akademia und Privatwirtschaft sind essenzielle Komponenten eines
patientenorientierten und wertschdopfenden Innovationssystems und werden von den Prinzipien
evidenz- und peer-review-basierter Wissenschaft getragen. Dabei sind diese Kooperationen so zu
gestalten, dass unangemessene Beeinflussungen von medizinischem Wissen und dessen Vermitt-
lung vermieden werden und Studium, Aus-, Weiter- und Fortbildung, Transfer, Translation und In-
novationen im Sinne verbesserter Medizin zum gréRtmaoglichen Nutzen fiir Patient:innen sind. Be-
denkenswert sind zudem weitere individuelle Faktoren, die zu Interessenkonflikten fiihren
kdnnen. Ein konstruktiver und transparenter Umgang mit Interessenkonflikten ist grundsatzlich
notwendig, um anwendungsorientierte Forschung und leitlinienorientierte Krankenversorgung zu
beférdern. Eine Kultur der Unabhangigkeit in Verbindung mit der Maxime des objektiven Patien-
tennutzens sowie ein reger Austausch konkreter Erfahrungen der Medizinischen Fakultaten schaf-
fen die Basis fir die Gestaltung geeigneter Regeln und MaRBnahmen.

Vor diesem Hintergrund macht das vorliegende Positionspapier konkrete Empfehlungen fir Stu-
dium, Weiter- und Fortbildung, Forschung sowie forschungsnahe Krankenversorgung. Diese Emp-
fehlungen geben den Medizinischen Fakultdaten konkrete Anleitungen, wie sie ihre bereits vorhan-
denen Instrumente zur Transparenz von und zum Umgang mit Interessenkonflikten kontinuierlich
weiterentwickeln kénnen. Der MFT ist davon Uberzeugt, dass dieser Kulturwandel und die konti-
nuierliche Weiterentwicklung von entsprechenden Instrumenten notwendig sind, um das hohe
Ansehen der Medizinischen Fakultdten nicht nur bei den Patient:innen, sondern auch bei den Stu-
dierenden weiter zu erhalten und bittet daher die Medizinischen Fakultdten, sich der Thematik
und den Empfehlungen anzunehmen. Da Empfehlungen immer auf dem aktuell besten Wissen
beruhen und sich dieses Wissen kontinuierlich weiterentwickelt, sollen die Empfehlungen alle drei
Jahre Uberprift und wenn nétig angepasst werden. Der MFT wird, zum Beispiel gemeinsam mit
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Vertreter:innen der Studierenden, die Umsetzung der Empfehlungen monitoren und auch dadurch
den Kulturwandel beférdern.

7. Ubersicht Empfehlungen

Empfehlung 1: Mitglieder der Medizinischen Fakultdten mit leitender Funktion (Institutsleiter:in-
nen, Professor:innen inklusive der Leiter:innen von Lehrpraxen und Lehrkrankenhdusern) sollen
ihre Interessen bzw. Interessenkonflikte jahrlich fir die letzten 3 Jahre und das laufende Jahr nach
fakultatstbergreifenden einheitlichen Mustern gegeniiber der Fakultatsleitung freiwillig offenle-
gen. Die Offenlegung soll in geeigneter Form und datenschutzkonform o6ffentlich gemacht und ak-
tuell gehalten werden (z.B. auf der Homepage der Medizinischen Fakultat oder der einzelnen In-
stitute, Praxen oder Kliniken).

Empfehlung 2: Die Medizinischen Fakultdten sollen ihre Mitglieder durch geeignete Mallnahmen
fir das Thema Interessenkonflikte und einen angemessenen Umgang damit sensibilisieren, kon-
krete Hilfsmittel zur Forderung der Transparenz bereitstellen und so zu einem Kulturwandel bei-
tragen, der einen angemessenen Umgang mit Interessenkonflikten und eine produktive, auf Pati-
ent:inneninteressen und hochwertige Forschung bzw. Lehre fokussierte Kultur der Kooperation
von offentlich geforderter Akademia und privater Wirtschaft zum Inhalt hat. Jede medizinische
Fakultat soll dementsprechend auch Empfehlungen veroffentlichen, wie Interessenkonflikte trans-
parent gemacht und mit ihnen angemessen umgegangen werden soll.

Empfehlung 3: Die Medizinischen Fakultdten sollen im Rahmen ihres Verantwortungsbereichs, der
Uber vertragliche Vereinbarungen auch Lehrpraxen und Lehrkrankenhdauser umfasst, dafiir Sorge
tragen, dass Studierende nicht direkt und ohne Supervision durch Lehrende mit Personen in Kon-
takt treten, die wirtschaftliche Partikularinteressen vertreten. Gleichzeitig sollen auch die Studie-
renden selbst in die Pflicht genommen werden, geeignete MaBnahmen zu ergreifen, sich unab-
hangig von unangemessenen sekundaren Einflissen zu machen.

Empfehlung 4: Die Medizinischen Fakultdten sollen dafiir Sorge tragen, dass Lehrveranstaltungen
zum Umgang mit Interessenkonflikten, insbesondere deren Transparenz und Management sowie
deren Auswirkungen auf das arztliche Handeln, im Lehrcurriculum in angemessenem Umfang ver-
ankert werden. Hierzu gehort auch, dass zu Beginn jeder Lehrveranstaltung eine Folie zur Offen-
legung von Interessen bzw. Interessenkonflikten der Dozierenden gezeigt werden soll. Gleichzeitig
sollen diese Themen in den Didaktikkursen fiir die Lehrenden vermittelt werden.

Empfehlung 5: Die Medizinischen Fakultdten sollen darauf hinarbeiten, dass Informationen von
pharmazeutischen Unternehmen oder Medizinprodukte-Herstellern tiber neue Medikamente und
Medizinprodukte nicht im Einzelkontakt, sondern in Konferenzen vermittelt werden, in denen die
gegebenen Informationen in den Kontext evidenzbasierten Wissens und den Erfahrungshorizont
fortgeschrittener und zum Thema Interessenkonflikte geschulter Arzt:innen eingebettet werden.
Eine einseitige oder unkontrollierte Beeinflussung von Arzt:innen im Rahmen der Weiter- und
Fortbildung soll vermieden werden.
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Empfehlung 6: Die Medizinischen Fakultdten sollen durch pharmazeutische Unternehmen gespon-
serte Fortbildungsveranstaltungen auf ihrem Gelande verantwortlich mitgestalten, damit kein Ri-
siko der unangemessenen Beeinflussung auf Inhalte der Weiter- und Fortbildung besteht. Wenn
die Mitverantwortung nicht moglich ist, sollten die Veranstalter darauf hinweisen, dass der Inhalt
nicht mit der gastgebenden Einrichtung abgestimmt wurde und auch nicht deren Position wider-
spiegelt. Dies betrifft auch Fortbildungsveranstaltungen, bei denen Medizinprodukte-Hersteller
Medizinprodukte zu Fortbildungszwecken fiir die Veranstaltung zur Verfiigung stellen. Die Emp-
fehlungen zur Transparenz und zum Umgang mit Interessenkonflikten sollen dabei beachtet und
entsprechende Handreichungen zur Vorbereitung und Durchfiihrung von Fortbildungsveranstal-
tungen zur Verfligung gestellt werden.

Empfehlung 7: Forschungskooperationen mit pharmazeutischen Unternehmen oder Medizinpro-
dukte-Herstellern sind wiinschenswert, wenn sie dem Ziel einer besseren Diagnostik, Therapie
oder Versorgung der Patient:innen dienen und hierbei eine hinreichende Transparenz im Hinblick
auf Leistung und Gegenleistung sichergestellt ist. Die Medizinischen Fakultaten sollen darauf hin-
wirken, die Wissenschaftler:innen fiir Interessenkonflikte in Forschungskooperationen zu sensibi-
lisieren, diese zu identifizieren und transparent zu machen.

Empfehlung 8: Bei der wissenschaftlichen Gremienarbeit sind Interessenkonflikte konsequent zu
erfassen und sicherzustellen, dass Personen mit Interessenkonflikten entweder den entsprechen-
den Gremien nicht angehdren oder zumindest bei Entscheidungen, die durch Interessenkonflikte
berihrt sind, ausgeschlossen werden. Medizinische Fakultdten sollen ihre Mitglieder aktiv auf
mogliche Interessenkonflikte hinweisen, die durch eine zu groRe Einflussnahme aufgrund von Par-
tikularinteressen, wissenschaftlicher Kompetition, aber auch durch eventuell vorhandene finanzi-
elle Anreize entstehen konnen. Dazu sollen Handreichungen genutzt werden, wie Sie beispiels-
weise von der AWMF oder dem Wissenschaftsrat erarbeitet wurden (AWMF, P&O
Interessenkonflikte; Wissenschaftsrat Positionspapier Arbeitsgruppen).

Empfehlung 9: Die im Bereich der Krankenversorgung existierenden Compliance-Richtlinien sollen
von den Medizinischen Fakultdten bei jeglicher Forschungs- und Lehrtatigkeit mit Bezug zur Kran-
kenversorgung in enger Zusammenarbeit mit den Universitatsklinika (unabhangig von der Trager-
schaft) in ortliche Handlungsanweisungen umgesetzt werden.

Empfehlung 10: Berufungskommissionen sollen von den Medizinischen Fakultdten so besetzt wer-
den, dass die Entscheidungsmafigeblichkeit, sowohl der fachkundigen Mitglieder als auch der Mit-
glieder der institutionell betroffenen Fakultit, gewahrleistet ist.

Empfehlung 11: In Fragen der Befangenheit dienen die Kriterien der DFG (10.201 — 4/10) und des

AFT (AFT, 2021) als Grundlage. Die Medizinischen Fakultdten sollen Interessenkonflikte in Beru-
fungsverfahren systematisch erfassen und transparent machen. Die Entscheidung, ob die Besorg-

Seite 13/21



mft

nis der Befangenheit eines Mitglieds der Berufungskommission vorliegt oder nicht, trifft die Beru-
fungskommission anhand vorformulierter Regeln. Die Griinde fiir eine Verneinung sollen schrift-
lich dokumentiert werden.

Empfehlung 12: Die Medizinischen Fakultdten sollen unabhangige Ansprechpartner:innen benen-
nen und ein Beratungsangebot zum Umgang mit Interessenkonflikten schaffen.
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10. Anlagen

Anlage 1: Typische Konstellationen, die zu Interessenkonflikten fiihren

Die folgende Tabelle gibt einige Beispiele fiir typische Konstellationen von Interessenkonflikten an
Medizinischen Fakultaten, die sich an der Darstellung in Lieb et al., 2011, orientieren.

Neue Tabelle in Erweiterung der Tabelle aus Lieb et al., 2011:

Umfeld

Professionelle Rolle,
die das primare Inte-
resse definiert

Handlung, die durch se-
kunddres Interesse be-
eintrachtigt werden
kann

Direkt Betroffene

Studium und Lehre

angehende Arztinnen
und Arzte, Gesund-
heitsberufe

Wissenserwerb, Aufkla-
rung und Therapieent-
scheidungen unter Su-
pervision

Patientinnen und Patien-
ten

Lehrende

Wissensvermittlung, An-
leitung zu Aufklarung,

Therapieentscheidungen
und arztlichem Handeln

Studierende, Patientin-
nen und Patienten

Klinische Tatigkeit

behandelnde Arztinnen
und Arzte

Aufklarung, Therapieent-
scheidungen, therapeuti-
sches Handeln

Patientinnen und Patien-
ten, Angehorige

Weiter- und Fortbildung

Referentinnen und Re-
ferenten

Wissensvermittlung,
Therapieempfehlungen

Arztinnen und Arzte, Pa-
tientinnen und Patien-
ten

Meinungsbildnerinnen
und Meinungsbildner

Empfehlung

(Fach-)Offentlichkeit

Forschung

Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler in
einer klinischen Studie

Aufklarung, Interpreta-
tion von Studienergeb-
nissen

Studienteilnehmerinnen
und Studienteilnehmer,
Patientinnen und Patien-
ten

Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler
bei der Durchfihrung
von Forschungsprojek-
ten

Studienplanung, Studien-
durchfiihrung, Interpre-
tation der Ergebnisse
etc.

(Fach-)Offentlichkeit,
Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler, Pa-
tientinnen und Patien-
ten

Patientenvertretungen
und Patientenbeirate

Studiendesign, Outcome-
Parameter

Studienteilnehmer:in-
nen, Patient:innen

Publikationen

Autorinnen und Auto-
ren

Publikation: ja/nein;
ergebnisabhangige Publi-
kation

(Fach-)Offentlichkeit

Gutachterinnen und
Gutachter

Empfehlungen

Autorinnen und Auto-
ren, (Fach-) Offentlich-
keit

Medizinisch- Wissen-
schaftliche Gremien

Entscheidungstrager in
Berufsverbanden, Fach-
gesellschaften

Empfehlungen, Kon-
gressausrichtung, Leitli-
nien

Patientinnen und Patien-
ten, (Fach-) Offentlich-
keit

Leitlinienautorinnen
und -autoren

Empfehlung

Patientinnen und Patien-
ten, (Fach-) Offentlich-
keit
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Mitglied einer Ethik-
kommission

Votum

Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler

Mitglied einer Arznei-
mittel- oder GroRgera-
tekommission

Auswahlentscheidung

Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler,
Arztinnen und Arzte, Pa-
tientinnen und Patien-
ten

Patientenvertretungen
und Patientenbeiradte

Priorisierung von For-
schungsthemen, Mitwir-
kung an Begutachtungen

Patientinnen und Patien-
ten, (Fach-) Offentlich-
keit

politisch-gesellschaftli-
che Gremien

Sachverstandiger/innen
fiir staatliche Institutio-
nen oder Institutionen
der Selbstverwaltung
Bundesoberbehdrden,
G-BA, IQWIiG

Empfehlungen

(Fach-) Offentlichkeit,
Patientinnen und Patien-
ten

Akteure in Interessen-
verbanden im Gesund-
heitswesen, in Organen
der arztlichen Selbst-
verwaltung

Empfehlungen

(Fach-) Offentlichkeit,
Patientinnen und Patien-
ten

Medizinische Fakultaten

Mitglieder einer Beru-
fungskommission

Auswahlentscheidungen

Medizinische Fakultat,
Studierende, Wissen-
schaftlerinnen und Wis-
senschaftler

Mitglieder eines Pro-
motions- oder Habilita-
tionsausschusses

Leistungsbewertungen

Promovierende, Habili-
tandinnen und Habili-
tanden, medizinische Fa-
kultat
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Anlage 2: Transparenz von Interessenkonflikten

Flr die Offenlegung von Interessen und Interessenkonflikten gibt es eine Vielzahl von Vorschlagen.
Der MFT empfiehlt, sich bei der freiwilligen Offenlegung gemall Empfehlung 1 von Interessenkon-
flikten an den Vorschldgen der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA; Lieb et
al.,, 2011) zu orientieren, die auch den Stand der internationalen Diskussion abbilden. Demnach
sollte eine Offenlegung von Interessenkonflikten die letzten drei Jahre und das laufende Jahr um-
fassen und folgende Dimensionen abbilden:
1. Beschéftigungsverhiltnis (Arbeitgeber/ggf. Nebentéatigkeiten),
2. Beratungsverhéltnisse (z.B. Advisory Boards, Data Monitoring Committees),
3. Honorare fir die Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen, Vortragen, Stellungnahmen,
Gutachten, Publikationen 0.3.,
4. Unterstitzung fir Forschungsaktivitaten (z.B. Auftragsstudien, Nicht-interventionelle Stu-
dien, Gerate, Sachmittel), andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen,
5. Besitz von Aktien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschaftsanteilen,
Honorare fiir die Autoren- oder Ko-Autorenschaft bei Publikationen,
7. Aktivitdten in Fachgesellschaften, Berufsverbdanden, Kassenarztlichen Vereinigungen und
Arzte- und Apothekerkammern, Patientenselbsthilfegruppen o. &.

o

Schwerpunkt der Offenlegung sollten die Beziehungen zu pharmazeutischen Unternehmen, Me-
dizinprodukte-Herstellern und industriellen Interessenverbanden darstellen. Aber auch Beziehun-
gen zu anderen Interessenverbanden im Gesundheitswesen wie etwa Krankenversicherungen
oder Fachgesellschaften kénnen das Risiko einer unangemessenen Beeinflussung erhéhen und
sollten angegeben werden. Forschungsmittel von offentlichen Institutionen (z.B. DFG, BMBF etc.)
sind dementsprechend ebenso wenig anzugeben wie Vortrage auf wissenschaftlichen Kongressen
oder in Kliniken, die nicht von der Industrie oder Medizinprodukte-Herstellern gesponsert sind.
Bei der Angabe von nicht-finanziellen Interessenkonflikten ist darauf zu achten, dass insbesondere
Mitgliedschaften in Fachgesellschaften oder anderen Gruppierungen angegeben werden, in denen
die Personen leitende Funktionen innehaben und wodurch sekundéare Interessen vertreten wer-
den. Eine Offenlegung von Honorarbetrdagen in € kann optional erfolgen, in der Regel ist eine Of-
fenlegung mit Nennung der Beziehungen ausreichend. Bei der Offenlegung sind die Datenschutz-
Richtlinien zu beachten. Diese stehen allerdings bis auf sehr wenige Ausnahmen einer Transparenz
von Industriebeziehungen nicht im Wege.
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Anlage 3: Good Practice-Beispiele zum Umgang mit Interessenkonflikten

Im Folgenden werden einige Good Practice-Beispiele zum Umgang mit Interessenkonflikten in ver-
schiedenen Kontexten gegeben:

Beispiele fiir Regelungen, die zu einer groBeren Unabhangigkeit einer Klinik von pharmazeuti-
schen Unternehmen oder Medizinprodukte-Herstellern beitragen (nach Lieb, 2009):

= Vertreter:innen von pharmazeutischen Unternehmen oder Medizinprodukte-Herstellern
haben keinen direkten Zugang zu Stationen oder zu Arzt:innen der Klinik. Neuigkeiten zu
Produkten des Unternehmens werden in der Arztekonferenz unter Anwesenheit der lei-
tenden Arzt:innen vorgestellt.

=  Geschenke und Arzneimittelmuster von Unternehmen werden nicht angenommen.

= Einladungen zu Symposien, Fortbildungsveranstaltungen oder Kongressen werden nicht
angenommen, wenn sie direkt oder indirekt von Unternehmen finanziert werden.

= Auf den Einsatz von Medikamenten oder Medizinprodukten, die gegeniiber vorhandenen
und gegebenenfalls billigeren Produkten keinen Zusatznutzen aufweisen, wird verzichtet.

= Auf die Teilnahme an Anwendungsbeobachtungen, deren Studiendesign nicht zur Beant-
wortung der gestellten Frage geeignet ist, wird verzichtet.

=  Forschungskooperationen mit der Industrie werden in zertifizierten Studienzentren durch-
gefihrt.

Beispiele fiir Regelungen, die zu einer gr6Reren Unabhangigkeit von Weiter- und Fortbildungs-
veranstaltungen beitragen (nach Lo und Ott, 2013):

= Unabhéngige Finanzierung von Fortbildungsveranstaltungen,

= Auswahl qualifizierter, unabhangiger Referent:innen,

= Einordnung der prasentierten Inhalte durch Darstellung von wirksamen medikament6sen
und nicht-medikamentosen Alternativen,

* Einbezug von kritischen Reviews/Metaanalysen in die Darstellung der Inhalte,

= Kritische Reflexion der Grenzen der Aussagen (z.B. durch Hinweis auf methodische Schwa-
chen der Studien).

Beispiele fiir Regelungen, die zu einer groBeren Unabhangigkeit in der Lehre beitragen kénnen:

* Transparenz und Reduktion von Interessenkonflikten bei Lehrenden,

® |ntegration des Themas Unabhangigkeit und Interessenkonflikte in Lehrveranstaltungen
als longitudinaler Strang fiir alle Studierenden und explizite Thematisierung im Vertie-
fungsbereich Wissenschaftlichkeit gemaR den Lernzielkatalogen des MFT (www.nklm.de;
www.nklz.de),

= Integration des Themas Unabhédngigkeit und Interessenkonflikte in die Didaktikschulungen
fur Lehrende (z.B. Medizindidaktiknetz-MDN, Master of Medical Education-MME).

Seite 21/21


http://www.nklm.de/

