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1. Einleitung 
Medizinische Leitlinien gelten als Handlungsempfehlungen für Heilberufe (z. B. Ärzte1). Sie sollen eine 
Orientierung geben, wie Patienten bestmöglich zu behandeln sind. Nach berufsrechtlichen Grundsätzen 
liegt die letztendliche Verantwortung für diagnostische und therapeutische Entscheidungen jedoch beim 
Arzt. Leitlinien spielen häufig auch eine Rolle für gerichtliche Entscheidungen und Kostenträger, sind je-
doch nicht synonym mit Richtlinien des gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) und unterliegen keiner 
vergleichbaren Qualitätskontrolle.

Ziel dieser Analyse von Transparency Deutschland ist die Untersuchung von medizinischen Leitlinien unter 
Gesichtspunkten der wissenschaftlichen Qualitätssicherung. Die Ergebnisse zeigen, dass medizinische 
Leitlinien durch verschiedene Institutionen, Organe und Interessengruppen beeinflusst werden. Die sich 
daraus ergebenden diagnostischen und therapeutischen Entscheidungen haben erheblichen Einfluss 
auf die Allokation von öffentlichen Mitteln (z. B. bei öffentlichen Krankenhausträgern). Dieser Macht steht 
jedoch keine ausreichende Kontrolle gegenüber. Denn wie der folgende Bericht zeigt, fehlt es an Regelun-
gen, die eine Unabhängigkeit der Leitlinienerstellung und damit wissenschaftliche Qualität gewährleisten. 

Transparency International definiert Korruption als Missbrauch anvertrauter Macht zum privaten Nutzen. 
Die pharmazeutische Industrie, Medizinproduktehersteller, Heilberufe und Kostenträger stellen Haupt-
akteure im Gesundheitswesen dar. Die hohe Anfälligkeit der Interaktionen dieser Akteure für Korruption 
wird unter anderem durch aktuelle nationale und internationale Gesetzgebung („Korruptionsbekämpfung 
im Gesundheitswesen“ in Deutschland; „Sunshine Act“ in USA) verdeutlicht. Dabei geht es nicht nur um 
individuelle therapeutische Entscheidungen einzelner Mediziner, sondern in diesem Fall um die strukturelle 
Beeinflussung durch Handlungsempfehlungen. Durch mangelnde Regulierung und fehlende Transparenz 
entstehen Einfallstore für Korruption. Was dagegen hilft? Transparency Deutschland fordert ein unabhängi-
ges Gremium, das Leitlinien akkreditiert. Darüber hinaus muss der Gesetzgeber Spielregeln für die Erstel-
lung von medizinischen Leitlinien etablieren. Nur so kann gewährleistet werden, dass die Handlungsemp-
fehlungen auch den wissenschaftlichen Qualitätsstandards und damit dem Wohl des zu Behandelnden 
dienen.

1  Zur besseren Lesbarkeit wird im Text die männliche Form verwendet. Gemeint sind immer beide Geschlechter.

Glossar und Abkürzungen

BÄK Bundesärztekammer

KBV Kassenärztliche Bundesvereinigung

NVL Nationale Versorgungs-Leitlinien

ÄZQ
Ärztliches Zentrum für Qualität in der Medizin, gemeinsame Einrichtung von BÄK 
und KBV

NIS Nationales Integritätssystem

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

G-BA

Gemeinsamer Bundesausschuss, juristische Person des öffentlichen Rechts,  
gebildet aus der Kassenärztlichen und Kassenzahnärztlichen Bundesvereinigung, 
der Deutschen Krankenhausgesellschaft, dem Spitzenverband der gesetzlichen 
Krankenversicherungen und Patientenvertretern (letztere beratend)

G-I-N Guidelines International Network

SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network

ICMJE International Committee of Medical Journal Editors

IQWiG Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Sachverständige Leitlinienautoren (bzw. Leitlinienkommissionen)
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2. Methodik2 
Transparency Deutschland analysiert die aktuell in Deutschland bestehenden Einrichtungen und Institu-
tionen, die im Gesundheitswesen Normen setzen.3 Als solche werden hier Normen definiert, welche die 
Indikation einer medizinischen Maßnahme wissenschaftlich bewerten („hilft oder hilft nicht“).4 Um die 
Normsetzung im Gesundheitswesen im Rahmen der Leitlinienerstellung zu untersuchen, bedient sich 
Transparency Deutschland der Systematik des Nationalen Integritätssystems (NIS). Das NIS-Projekt war 
Teil einer EU-weiten Initiative im Kampf gegen Korruption und wurde von Transparency International 2012 
entwickelt. Der NIS-Bericht analysiert die Rahmenbedingungen zur Förderung von Integrität und zur Vor-
beugung von Korruption in Bezug auf bestehende gesetzliche Gegebenheiten und ihre Anwendung in der 
Praxis. Die Untersuchung zielt in erster Linie auf eine qualitative Bewertung ab. Es werden drei Dimensio-
nen mittels einheitlicher Indikatoren untersucht:

 - Kapazität: Ressourcen, Unabhängigkeit
 - Governance: Transparenz, Rechenschaftspflicht, Integrität
 - Rolle: Spezifische Indikatoren wie z. B. Bemühungen im Kampf gegen Korruption

Anhand definierter Leitfragen werden rechtliche Rahmenbedingungen und ihre Anwendung in der Praxis 
behandelt und dokumentiert. Im Berichtstext werden die zentralen Leitfragen, an denen sich die Texterstel-
lung orientiert, jeweils erwähnt. 

Die qualitative Betrachtung wird ergänzt durch eine quantitative Punktbewertung anhand einer Skala von  
1 bis 5. Verallgemeinernd gilt, dass ein Wert von 5 für einen umfassenden Rechtsrahmen bzw. eine effekti-
ve Umsetzung und Anwendung in der Praxis steht. Ein Punktwert von 1 impliziert das Fehlen jeglicher  
Regelungen. In der Praxis bedeutet ein Punktwert von 1, dass bestehende Regelungen nicht greifen und 
ihre Wirkung verfehlen. Ein Punktwert von 3 signalisiert, dass es eine Reihe von Regelungen gibt, diese 
aber Lücken aufweisen bzw. dass die bestehenden Regelungen in der Praxis teilweise ineffektiv sind.  
Die Punktbewertung von 1 bis 5 wird für die Gesamtbetrachtung auf eine Skala von 0 bis 100 übersetzt  
(1 Punkt = 0; 2 Punkte = 25; 3 Punkte = 50; 4 Punkte = 75; 5 Punkte = 100). Es werden Durchschnittswer-
te der drei Kategorien errechnet. Aus den Durchschnittswerten der Kategorien ergibt sich der Gesamtwert. 
Der Gesamtwert gibt Auskunft darüber, wie stark oder schwach die Rahmenbedingungen und ihre Anwen-
dung in der Praxis insgesamt ausgeprägt sind:

100-80  sehr stark
80-60   stark
60-40   mittelmäßig
40-20   schwach
20-0   sehr schwach

2 Auszug aus dem NIS-Bericht 2012 von Transparency International Deutschland e. V.

3 z. B.: wissenschaftliche Fachgesellschaften, AWMF, STIKO, IQWIG, IQTIG, SV-Rat für das Gesundheitswesen, nationaler Ethikrat

4 Allokationsnormen der sozialen Sicherungssysteme beziehen sich zwar auf medizinische Normen, entsprechen aber eher  
allokativen Priorisierungsregeln („wird bezahlt oder wird nicht bezahlt“). 
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3. Medizinische Leitlinien – Unabhängige 
Handlungsempfehlungen?

Leitlinien sind systematisch entwickelte Hilfen zur Entscheidungsfindung in spezifischen medizinischen 
Situationen. Nach Darstellung der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) beruhen sie auf aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen und in der Praxis bewährten 
Verfahren.[1] Dies gilt sowohl für invasive (z. B. Medikamente, Operationen, Geräte) als auch für nicht-inva-
sive (z. B. Verhaltenstherapie, Physiotherapie) Behandlungsverfahren. 

Das Ärztliche Zentrum für Qualität in der Medizin (ÄZQ), eine gemeinsame Einrichtung von Bundesärzte-
kammer (BÄK) und Kassenärztlicher Bundesvereinigung (KBV) zur Sicherung von Qualität und Wissen-
stransfer im Gesundheitswesen, und andere Organe geben dazu folgende Erklärungen:[2]

 - Leitlinien sind Handlungsempfehlungen für Ärzte. Im klinischen Alltag jedoch entscheiden Ärzte und 
Patienten gemeinsam über das individuell angemessene Vorgehen. Hochwertige Leitlinien sollen da-
her die Patientenperspektive berücksichtigen.

 - Versorgungs-Leitlinien: Das Programm für Nationale Versorgungs-Leitlinien (NVL) ist eine gemeinsame 
Initiative von BÄK, KBV und AWMF zur Qualitätsförderung in der Medizin. Die operative Durchführung 
und Koordination des NVL-Programms erfolgt durch das ÄZQ.

 - Leitlinien-Grundlagen sind unter anderem Definitionen sowie Informationen zu rechtlichen Aspekten 
und der Beziehung zwischen Qualität und Wirksamkeit von Leitlinien.

 - Anwendung von Leitlinien: Leitlinien können nur dann wirksam werden, wenn ihre Empfehlungen im 
Alltag der Gesundheitsversorgung berücksichtigt werden. Zu diesem Zweck müssen Leitlinien durch 
praktikable Implementierungsverfahren ergänzt werden.

 - Leitlinien-Methodik: Leitlinien sollten systematisch, unabhängig und transparent und unter Verwen-
dung geeigneter Qualitätskriterien von Arbeitsgruppen erarbeitet werden, die sich aus Fachleuten 
verschiedener Berufssparten zusammensetzen.

 - Im Gegensatz zu staatlich organisierten Leitlinienprogrammen in anderen Ländern erfolgt die Ent-
wicklung von Leitlinien in Deutschland nach dem Prinzip der Subsidiarität meist (ehrenamtlich) durch 
medizinische Fachgesellschaften, gegebenenfalls in Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen und 
anderen Gesundheitsberufen.[3]

 - Die Berücksichtigung von Leitlinien durch Ärzte ist rechtlich nicht bindend.[4] In juristischen Auseinan-
dersetzungen (z. B. Prozesse, Vergleiche) werden Leitlinien dennoch oft herangezogen und können 
erheblichen Einfluss auf gerichtliche Entscheidungen haben. 

 - Leitlinien und Empfehlungen sollen zu vorteilhaften Behandlungsergebnissen führen, können jedoch 
solche Ergebnisse nicht garantieren.[5]

 - Leitlinien und Empfehlungen sollen regelmäßig revidiert und dem aktuellen Kenntnisstand der Wissen-
schaft, Technologie und Praxis angepasst werden.[5]

 - Leitlinien sind NICHT identisch mit Richtlinien/Beschlüssen des Gemeinsamen Bundesausschusses 
(G-BA). Der G-BA ist eine juristische Person des öffentlichen Rechts und wird aus Spitzenorganisati-
onen der Selbstverwaltung im deutschen Gesundheitswesen gebildet.[6] Gesetzliche Regelungen zu 
G-BA Richtlinien gelten NICHT für Leitlinien. Es gibt sehr viel mehr Leitlinien als G-BA Richtlinien.[5]

Bereits aus dieser kurzen Übersicht lässt sich erkennen, dass medizinische Leitlinien durch multiple Institu-
tionen, Organe und unterschiedlichste Interessengruppen beeinflusst werden. 
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Vor diesem Hintergrund stellen sich unter anderem folgende Fragen:

 - Wie korruptionsanfällig ist die Erstellung von Leitlinien?
 - Wie ist der Begriff „Evidenz“ definiert? In welcher Form sollte „Evidenz“ im Rahmen von Leitlinien ver-
öffentlicht werden (Literaturangaben, Primär- vs. Sekundärliteratur)?

 - Werden Leitlinien durch ein „clearing“-Verfahren (z. B. durch ÄZQ, IQWiG) bewertet?
 - Wie ist der Begriff „peer-review“ definiert?
 - Wie ist „wissenschaftlicher Sachverstand“ definiert?
 - Wie ist der Begriff „wissenschaftliche Fachgesellschaft“ definiert?
 - Wie aktuell sind Empfehlungen/Richtlinien zur Erstellung/Bewertung von Leitlinien?
 - Ist es erstrebenswert, medizinische Leitlinien in Zukunft grundsätzlich durch juristische Personen/Or-
gane akkreditieren zu lassen (z. B. G-BA, IQWiG)?

4. Auswertung 

Um die aufgeworfenen Fragen zu beantworten, hat Transparency Deutschland eine qualitative Bewertung 
nach Vorbild des NIS-Berichts vorgenommen. Es zeigt sich, dass die gegenwärtige Ausgestaltung der 
Leitlinienerstellung hinsichtlich der angelegten Kriterien mangelhaft ist. Es fehlt an Ressourcen, um Un-
abhängigkeit zu gewährleisten. Eine gesetzliche Grundlage zur Erstellung von medizinischen Leitlinien ist 
nicht vorhanden. Die Bewertung ist in folgender Tabelle zusammengefasst.

Gesamtpunktwert
39/100

Indikator Gesetz Praxis

Kapazität
19/100

Ressourcen 0 25

Unabhängigkeit 25 25

Governance
42/100

Transparenz 25 50

Rechenschaftspflicht 25 50

Integrität 50 50

Rolle
56/100

Überwachung 50 75

Gesetzesreformen 50 50
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4.1 Kapazität: Ressourcen, Unabhängigkeit 

Sichern Gesetze angemessene Ressourcen für Sachverständige5?

Aktuell gibt es in Deutschland keine gesetzlich geregelte Sicherung von Ressourcen für an der Erstellung 
von Leitlinien beteiligte Sachverständige. Die Entwicklung von Leitlinien erfolgt meist ehrenamtlich und ist 
unkontrollierten Einflussnahmen durch unterschiedliche Mittelgeber und Interessengruppen ausgesetzt.[3]

Punktwert: 1 (0)

Werden die Ressourcen für Sachverständige in der Praxis den gesetzlichen Vorgaben  
entsprechend eingesetzt?

Ressourcen stehen nur für einen kleinen Bruchteil von Leitlinien bereit. Es gibt z. B. punktuell Ausschrei-
bungen für kompetitiv zu verteilende öffentliche Drittmittel (z. B. BMBF 2014), um die sich Sachverständige 
(meist als Angehörige von Forschungseinrichtungen, z. B. Universitätskliniken) bewerben können. In sol-
chen Förderverfahren haben die öffentlichen Drittmittelgeber Richtlinien zur Mittelverwendung formuliert. 
Inwiefern diese Mittel ordnungsgemäß eingesetzt werden ist öffentlich nicht bekannt. 

Punktwert: 2 (25)

Sind die Entscheidungen von Sachverständigen gemäß gesetzlichen Grundlagen unabhängig, d. h. gegen 
Sekundärinteressen gesichert?

Es gibt in Deutschland weder gesetzliche Grundlagen zur Erstellung von medizinischen Leitlinien, noch 
gesetzliche Grundlagen, die die Unabhängigkeit oder Kompetenz von Sachverständigen (Leitlinienautoren) 
sicherstellen sollen. Einzelne Verfahrensordnungen fordern die freiwillige Offenlegung von Interessenkon-
flikten.

Punktwert: 2 (25)
 
Sind die Entscheidungen von Sachverständigen in der Praxis unabhängig?

In der Praxis arbeiten Sachverständige trotz bestehender Interessenkonflikte häufig an der Erstellung von 
medizinischen Leitlinien mit. Daher ist Unabhängigkeit häufig nicht gewährleistet. Umfangreiche Literatur 
weist auf ubiquitär vorliegende Interessenkonflikte bei existierenden Leitlinien hin.[7,8] Einzelne medizi-
nische Fachgesellschaften und Arbeitsgemeinschaften (z. B. SIGN, AWMF, G-I-N, MEZIS) fordern die 
(freiwillige) Offenlegung von Interessenkonflikten und Abhängigkeiten der Sachverständigen. Die deutsche 
Initiative „leitlinienwatch.de“ bewertet den Umgang mit Interessenkonflikten in nur 12 Prozent der 79 bislang 
bewerteten Leitlinien als positiv.

Punktwert: 2 (25)

5 Als Sachverständige werden hier wissenschaftlich arbeitende normsetzende Gremien (Leitlinienkommissionen) und ihre  
Mitglieder definiert.
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4.2 Governance: Transparenz, Rechenschaftspflicht, Integrität

Gibt es gesetzliche Bestimmungen, welche die Transparenz des Handelns von Sachverständigen regeln?

Es gibt in Deutschland keine gesetzlichen Bestimmungen, die die Transparenz (oder Methodik) der Er-
stellung von Leitlinien regeln. Solche Bestimmungen wären notwendig und werden unter anderem von 
Berufsverbänden (z. B. Ärztekammern) gefordert. Der G-BA hat in seiner Verfahrensordnung Kriterien zur 
Bewertung von Leitlinien formuliert, die bei der Erstellung und Überprüfung von strukturierten Behand-
lungsprogrammen Berücksichtigung finden können. In diesen Kriterien finden sich jedoch keine Hinweise 
auf mögliche Interessenkonflikte von Leitlinienautoren.

Punktwert: 2 (25)

Ist das Handeln von Sachverständigen in der Praxis transparent?

Leitlinien, die nach empfohlenen Qualitätskriterien erstellt werden,[1,9-11] sollen in der Regel eine Of-
fenlegung der Interessenkonflikte der Sachverständigen enthalten. Soweit diesbezügliche Erklärungen 
vorliegen, geben etwa fünfzig Prozent der Autoren von AWMF-S1 Leitlinien finanzielle Interessenkonflikte 
an.[12] Leitlinien sollten grundsätzlich „evidenzbasiert“ sein. Der Begriff „Evidenz“ ist jedoch nicht einheitlich 
definiert. Meist wird nach Originalliteratur (z. B. kontrollierte Studien), Metaanalysen, Übersichtsarbeiten, 
Fallberichten/Observationsstudien und Expertenmeinungen unterschieden, jedoch gibt es keine klaren 
Festlegungen, in welcher Form „Evidenz“ im Rahmen von Leitlinien veröffentlicht werden soll (Literaturan-
gaben, Primär- vs. Sekundärliteratur). Ungelöste Probleme sind Reproduzierbarkeit und Nichtveröffentli-
chung relevanter (insbesondere „negativer“) Daten, sowie der Umgang mit nachträglich zurückgezogenen 
Veröffentlichungen.[13,14] Es ist davon auszugehen, dass ein Großteil der relevanten „Evidenz“ nicht öffent-
lich zugänglich ist. Daher ist die Entwicklung von Leitlinien in der Praxis häufig nicht transparent. 

Punktwert: 3 (50)

Müssen Sachverständige über ihr Handeln Rechenschaft ablegen?

Diesbezüglich bestehen in Deutschland keine gesetzlichen Regelungen. Vereinzelt werden Lebensläufe oder 
Publikationslisten von Sachverständigen (Leitlinienautoren) veröffentlicht. Es sollten Vorschriften formuliert 
werden, die die Qualifikationen für Sachverständige (Leitlinienautoren) definieren. Derartige Vorschriften 
sollten sich an bestehenden Beispielen orientieren (z. B. ärztliche Approbation, Facharztqualifikation, Promo-
tion, Habilitation) und in Zusammenarbeit mit bestehenden Einrichtungen der ärztlichen Qualitätssicherung 
(z. B. IFQ, ÄZQ, IQWIG) erarbeitet werden. Die Qualifikation der Sachverständigen sollte durch ein formales 
Prüfungsverfahren (z. B. ähnlich der Facharztprüfung durch die Ärztekammern oder des Verfahrens zur 
öffentlichen Bestellung und Vereidigung von gerichtlichen Sachverständigen) gesichert werden.

Punktwert: 2 (25)

Wie wird die Aufsicht über Sachverständige in der Praxis gehandhabt?

Diesbezüglich bestehen aktuell keine gesetzlichen Vorschriften, lediglich Empfehlungen (siehe oben). Es 
gibt keine gesetzlich geregelte Aufsicht über Sachverständige. In der Praxis durchlaufen medizinische Leit-
linien ein Konsensverfahren („delphi-Verfahren“) und – im Fall der Veröffentlichung in medizinischen Fach-
zeitschriften – ein „peer-review“ Verfahren. Nach Übereinkunft des „International Committee of Medical 
Journal Editors“ (ICMJE) stellt letzteres die Begutachtung einer wissenschaftlichen Arbeit (z. B. Publikation, 
Projektvorschlag) durch unabhängige/unbefangene externe (nicht dem Herausgebergremium einer Zeit-
schrift angehörige) Experten dar. Allerdings gibt es keine klar definierten Regeln für die Auswahl solcher 
Experten. Solche „peer-review“ Verfahren sind daher nicht standardisiert und sind, je nach „Reputation“ 
der jeweiligen Zeitschrift und der beteiligten Gutachter, unterschiedlich streng. Dadurch ergeben sich 
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erhebliche Qualitätsunterschiede. Leitlinien werden nicht grundsätzlich durch „clearing“ Verfahren (z. B. 
durch ÄZQ, IQWiG) bewertet. Aktuell führt das IQWiG im Auftrag des Bundesministeriums für Gesundheit 
eine Untersuchung zur Umsetzung (jedoch nicht zur Erstellung/Qualität) von Leitlinien durch.[15]

Punktwert: 3 (50)

Sind Mechanismen vorhanden, welche die Integrität von Sachverständigen sichern sollen?

Solche Mechanismen sind bislang nicht etabliert. Es gibt zahlreiche Vorschläge und Empfehlungen, [1,9-
11,16] jedoch keine gesetzlichen Regelungen.

Punktwert: 3 (50)

Inwiefern tun sie das?

Da es lediglich Empfehlungen gibt, ist die Integrität von Sachverständigen häufig nicht gesichert (siehe oben).

Punktwert: 3 (50)

4.3 Rolle: spezifische Indikatoren, Bemühungen im Kampf gegen Korruption

Werden Probleme bzw. die Auswahl von Sachverständigen thematisiert und öffentlich diskutiert?

Öffentliche Diskussionen finden vereinzelt in Medien (z. B. Tageszeitungen, TV, Internet) statt, jedoch  
noch zu selten, um das Problembewusstsein in der Politik so zu schärfen, dass Gesetzesinitiativen ergrif-
fen werden.

Punktwert: 3 (50)

Werden die Zusammenhänge und strukturellen Hintergründe und Interessenkonflikte dabei angesprochen?

Probleme (z. B. Interessenkonflikte, Qualifikation von Sachverständigen, Methodik) bei der Erstellung und 
Umsetzung von Leitlinien werden bislang in der medizinisch-wissenschaftlichen Literatur und in Fachgesell-
schaften diskutiert [3,5,8-11,17-21], jedoch nur selten in der breiten Öffentlichkeit oder in den Medien.

Punktwert: 4 (75)

Welche Maßnahmen gegen problematisches Handeln von Sachverständigen werden von wem unternommen?

Gerichte beurteilen offensichtlich die Qualität von Gutachten.[22] Dass das Handeln von Sachverständigen 
(d.h. die wissenschaftlichen Qualitätsstandards von Leitlinien, Autoren, Gesellschaften) gleichermaßen ge-
richtlich bewertet wird, ist momentan nur selten zu erkennen. Aktuell wird die Offenlegung von Interessen-
konflikten durch Sachverständige häufig gefordert,[8,21] führt jedoch nicht regelmäßig zu deren Ausschluss 
von Leitliniengremien (siehe oben). Auch andere Maßnahmen zur Minimierung von Interessenkonflikten sind 
bislang nicht etabliert (siehe oben).

Punktwert: 3 (50)

Zeigen diese Maßnahmen Erfolg oder sind sie als erfolgversprechend einzuschätzen?

Dies ist aus oben genannten Gründen nicht bekannt. Die in der medizinisch-wissenschaftlichen Literatur 
diskutierten Probleme bei der Erstellung und Umsetzung von Leitlinien haben bislang keinen durchschla-
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genden Erfolg gezeigt, was jedoch weniger den Sachverständigen (Leitlinienautoren), sondern eher den 
Zielgruppen (z. B. Ärzten, Zeitschriftenherausgebern) angelastet wird.[17,20] Aktuell fehlt es weitestgehend 
an Problembewusstsein (insbesondere in der Ärzteschaft und medizinischen Fakultäten) und an gesetzli-
chen Regelungen (z. B. zur Erstellung oder juristischen Relevanz von Leitlinien). Zudem führt die kontinuier-
lich rückgängige öffentliche Finanzierung der medizinischen Fakultäten zu ansteigender Abhängigkeit von 
privaten Drittmitteln (z. B. Pharmaindustrie). Dies steht der Entwicklung von Problembewusstsein bezüglich 
Interessenkonflikten diametral entgegen. Aus diesen Gründen sind Erfolgsaussichten zurzeit als äußerst 
gering einzuschätzen.

Punktwert: 3 (50)

5. Bewertung und Ausblick 

Ressourcen für professionelle und unabhängige Gremien bereitstellen 

Aktuell gibt es in Deutschland keine gesetzlich geregelte Sicherung von Ressourcen für die Erstellung von 
medizinischen Leitlinien. Wegen der überregionalen Bedeutung sollten derartige Ressourcen in Form von 
Bundesmitteln bereitgestellt werden und durch ein kompetentes Gremium (z. B. ÄZQ, G-BA, IQWiG) allo-
ziert werden. Die Entwicklung von Leitlinien sollte nicht mehr ehrenamtlich, sondern durch dafür spezifisch 
qualifizierte unabhängige Sachverständige erfolgen. Die Sachverständigen (Leitlinienautoren) sollten durch 
oben genannte Gremien berufen und mit angemessenen Ressourcen ausgestattet werden. Diese Gremien 
sollten dann auch die Akkreditierung der entwickelten Leitlinien übernehmen.

Gesetzliche Bestimmungen zur Methodik, Transparenz und Sachverständigen einführen

Es fehlen gesetzliche Bestimmungen, die die Transparenz und Methodik der Erstellung von Leitlinien re-
geln. Darüber hinaus gibt es keine gesetzlichen Bestimmungen, die die Qualifikationen für Sachverständige 
(Leitlinienautoren) definieren. Derartige Vorschriften sollten sich an bestehenden Beispielen orientieren  
(z. B. ärztliche Approbation, Facharztqualifikation, Promotion, Habilitation) und in Zusammenarbeit mit  
bestehenden Einrichtungen der ärztlichen Qualitätssicherung (z. B. IFQ, ÄZQ, IQWiG) erarbeitet werden. 
Die Qualifikation der Sachverständigen sollte durch ein formales Prüfungsverfahren gesichert werden.

 
Referenzstandards für Leitlinien berücksichtigen 

Gerichte und Kostenträger berücksichtigen Leitlinien in vielen Fällen als Einschätzungs- oder Entschei-
dungsgrundlage. Beide Akteure sollten ausschließlich nach oben genannten Forderungen erarbeitete 
Leitlinien heranziehen. Dies dient auch ihrem eigenen Interesse – sei es zur Vermeidung überhöhter Kosten 
oder für eine bessere Rechtsprechung. 

Bewusstsein für unabhängige Leitlinien stärken 

Öffentliche Diskussionen sollten vermehrt initiiert werden, um das Problembewusstsein in der Politik und 
Gesellschaft schärfen. Die Problematik der Leitlinienerstellung muss in die einschlägigen Curricula der me-
dizinischen Fakultäten aufgenommen werden. Die Unabhängigkeit medizinischer Fakultäten muss durch 
ausreichende öffentliche Mittel gewährleistet werden.
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