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Vorwort

»Arzte und deren Organisationen haben viele Gelegenheiten, durch Erzielung priva-
ten Gewinns oder personlicher Vorteile ihre ethische Verantwortung zu kompromit-
tieren. Solche Kompromittierungen sind besonders bedrohlich bei personlicher oder
institutioneller Verflechtung mit einer gewinnorientierten Industrie, [...]. Arzte ha-
ben die Verpflichtung, Interessenkonflikte, die im Laufe ihres Berufslebens und sons-
tiger Aktivititen auftreten, zu erkennen, diese gegeniiber der Offentlichkeit kund-
zutun und in angemessener Weise beizulegen.“

Die Offentlichkeit darf zu Recht erwarten, dass Arzte bei der Behandlung von Patien-
ten deren gesundheitlichen Interessen den Vorrang vor moglichen Eigeninteressen
geben. Seit dem hippokratischen Eid, ,,der Goldenen Regel der Medizin®“ in der Anti-
ke, gehort es zum Kern des drztlichen Selbstverstindnisses, den Patienten nicht zu
schaden und sich vorrangig an den Bediirfnissen der Patienten zu orientieren. Aber
auch von Arzten in ihrer Funktion als Wissenschaftler kann die Offentlichkeit zu
Recht erwarten, dass sie ihre Zeit und ihr Wissen der Untersuchung von Fragen wid-
men, die den Wissensfundus der Medizin bereichern und damit auch den Patienten
nutzen. Ein solches drztliches Selbstverstindnis bildet die Grundlage fiir das hohe
Vertrauen der Offentlichkeit in die Arzteschaft sowie deren hohe Reputation und
Autonomie.

Viele Kapitel dieses Buches belegen eindriicklich, dass zwischen diesen berechtigten
Erwartungen der Offentlichkeit und der Realitit bisweilen eine erhebliche Kluft be-
steht. Interessenkonflikte erhohen das Risiko, originire berufliche Aufgaben zu ver-
nachlédssigen - mit teilweise gravierenden Folgen fiir die Patienten. Die Gefahren von
Interessenkonflikten lauern vor allem in Beziehungen zur Industrie (vor allem zu
pharmazeutischen Unternehmern und Herstellern von Medizinprodukten), beispiels-
weise wenn sich Arzte die Teilnahme an Fort- und Weiterbildungen von der Industrie
finanzieren lassen, Geschenke annehmen, gut bezahlte Vortriage halten oder fiir Be-
ratertdtigkeiten grof3ziigig entlohnt werden. An vielen anderen Stellen des medizi-
nischen Alltags gibt es sekundire Interessen, die dem primdren Interesse, dem Pa-
tientenwohl, entgegenstehen - etwa die eigene Uberzeugung von der Uberlegenheit
einer angebotenen Therapie, finanzielle Anreize des Vergiitungssystems, Fehlanrei-
ze zum Erbringen medizinisch nicht indizierter Leistungen u.v.m.

Dieses Buch schliefdt an eine Publikation an, die 2011 im Springer-Verlag unter dem
Titel ,Interessenkonflikte in der Medizin® erschienen ist. Im vorliegenden Buch ha-
ben wir die Themen deutlich erweitert und gehen v.a. auf Korruption und Compli-
ance in eigenen Kapiteln ein. Insbesondere die Verabschiedung der Strafrechtspara-
grafen zur Bestechlichkeit und Bestechung im Gesundheitswesen (s§ 299a ff. StGB)
im Jahr 2016 hat das Interesse an den damit zusammenhdngenden Fragen erhoht.

Neben theoretischen Erérterungen zielt das Buch auf die Vermittlung praktischer und
losungsorientierter Handlungsempfehlungen. Angesprochen sind dabei nicht nur Arzte in
Praxen oder Kliniken sowie Wissenschaftler in der Grundlagenforschung und Arzte
in der klinischen Forschung, sondern auch Arztliche Direktoren, Geschiftsfiihrer
und anderes Leitungspersonal von Kliniken, Mitarbeiter der 6ffentlichen Verwaltung

1 lancet (2002) Medical professionalism in the new millennium: a physicians’ charter. 359:520-522



Vorwort

und von Ministerien, Leiter von Pflegeeinrichtungen, Patientenvertreter, Angehori-
ge der gesundheitlichen Selbsthilfe sowie interessierte Laien.

Das Buch behandelt in Teil I Grundlagen zu Interessenkonflikten und Korruption.
Es geht vor allem um die Erklirung der Begriffe, ihre Abgrenzung voneinander und
um den Bezug zu ethischen Grundprinzipien der Medizin. Diese Hintergrundinfor-
mationen sollen es den Lesern erleichtern, die jeweiligen Problembereiche zu erken-
nen, einzuordnen und zu reflektieren.

In Teil I wird anhand konkreter Beispiele erldutert, in welchem Kontext Interessen-
konflikte und Korruption eine Rolle spielen, etwa in der ambulanten und stationdren
Patientenversorgung, in der Kooperation von Leistungserbringern, in der Forschung,
bei Selbsthilfeorganisationen oder im Medizinjournalismus. Hier kénnen sich die
Leser einen schnellen Uberblick iiber die vielfdltigen Facetten von Interessenkonflik-
ten und Korruption und deren Auswirkungen verschaffen.

Teil 11 beleuchtet schliefflich das Management von Interessenkonflikten, beispiels-
weise in der Gremienarbeit zur Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln, bei der
Organisation von Fort- und Weiterbildungen sowie Kongressen, bei der Erstellung
von Leitlinien und in medizinischen Fachzeitschriften. In diesen Kapiteln finden die
Leserinnen und Leser konkrete und praxisnahe Empfehlungen fiir ihre Arbeit in Pra-
xis und Klinik sowie in Institutionen und Organisationen im Gesundheitswesen.
Dariiber hinaus stellen wir Compliance-Projekte aus Kliniken vor und berichten iiber
unabhingige Fachzeitschriften sowie unabhdngige Informationsquellen fiir Arzte.
Dabei werden auch immer internationale Lésungsvorschlidge erwdhnt.

Unser Buch will nicht nur zum Nachdenken, sondern auch zum konkreten Handeln
anregen. Wir wiinschen uns, dass es allen im Gesundheitswesen Tatigen dabei hilft,
bei hidufig unvermeidlichen Interessenkonflikten stets dem Patientenwohl den Vor-
rang zu geben, und dass es so zur Vermeidung von Abhingigkeiten und zum bewuss-
ten Umgang mit Interessenkonflikten beitragen kann. Die Beeintrachtigung des
professionellen Urteilens und Handelns durch Interessenkonflikte ist durch empiri-
sche Forschung gut belegt. Durch die Vermeidung von Interessenkonflikten wird die
Professionalitdt des Arztes ebenso gestarkt wie das Vertrauen der Offentlichkeit in
die Arzteschaft und in alle Gesundheitsberufe.

Klaus Lieb, David Klemperer, Ralf Kélbel und Wolf-Dieter Ludwig
Mainz, Regensburg, Miinchen und Berlin im April 2018
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Grundlagen zu
Interessenkonflikten
und Korruption






1 Was sind Interessen und
Interessenkonflikte?

David Klemperer und Klaus Lieb

1.1 Einleitung
1.1.1 Arztlicher Beruf und Interessenkonflikte

Von einem Interessenkonflikt spricht man, wenn zwei oder mehr als zwei Interessen
in Konkurrenz oder im Widerspruch zueinander stehen. In der Medizin kénnen zwei
Ebenen unterschieden werden, auf der Interessenkonflikte zur Geltung kommen: die
individuelle Ebene des berufsausiibenden Arztes oder Wissenschaftlers und die kol-
lektive Ebene der Berufsgruppe, die als Profession ihre Berufspflichten definiert und
selbst iiber die Einhaltung zu wachen hat.

Auf der individuellen Ebene kann unter Interesse ein Gegenstand verstanden werden, der
Beachtung findet, dem ein subjektiver Wert zugeschrieben wird und der eine Bedeu-
tung fiir die personlichen Bediirfnisse hat, wobei der Cegenstand, dem das Interesse
gilt, positives emotionales Erleben auslost und positive Wertschatzung erfahrt (Wirtz
2017). Dabei kann es sich z.B. um soziale Anerkennung oder um ein finanzielles Ein-
kommen handeln.

Auf der kollektiven Ebene sind drei Formen von Zusammenschliissen zu unterscheiden,
die unterschiedliche Interessen verfolgen:

® Berufspolitische Zusammenschliisse, wie der Berufsverband Deutscher Internisten, der
Berufsverband der Deutschen Chirurgen, der Hartmannbund oder der Marbur-
ger Bund. Sie vertreten in erster Linie kollektive Interessen in einem gewerk-
schaftlichen Sinne.
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®  Medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften: Sie verfolgen satzungsgemaiR das Ziel,
die Wissenschaft und Forschung und die Anwendung der Forschungsergebnis-
se zu fordern. Sie sind in der Regel als frei-gemeinniitzig anerkannt.

m  Arztekammern und Kassendrztliche Vereinigungen: Sie nehmen staatliche Aufgaben auf
gesetzlicher Grundlage wahr und unterscheiden sich daher grundlegend von
Berufsverbinden und Fachgesellschaften. Im Vordergrund steht bei den Kam-
mern die Sicherstellung der Einhaltung der selbst verordneten Berufspflich-
ten, daneben auch die Wahrnehmung der beruflichen Belange. Die Kassen-
drztlichen Vereinigungen haben die Aufgabe, die ambulante haus- und fach-
arztliche sowie die psychotherapeutische Versorgung sicherzustellen und die
ordnungsgemadfie Erbringung zu gewdhrleisten. Sie dienen damit primar dem
Allgemeinwohl.

Das Interesse der Allgemeinheit besteht darin, der Berufsgruppe der Arzte insgesamt und
jedem einzelnen Arzt im Speziellen jederzeit darin vertrauen zu kénnen, die Gesund-
heitsprobleme auf Grundlage der spezialisierten Wissensbasis bestméglich im Sinne
der Patienten zu losen. Damit ist die Arzteschaft Teil der 6ffentlichen Daseinsvorsor-
ge, sie ist in ,,den Staatskorper einbezogen (Rudzio 2015, 89) und Teil eines Phino-
mens, das als Korporatismus bezeichnet wird. Damit einher geht der fiir alle Arzte
geltende Zwang zur Mitgliedschaft in einer Arztekammer bzw. der Zwang fiir ambu-
lant im GKV-System tdtige Arzte zur Mitgliedschaft in einer Kassendrztlichen Ver-
einigung. Im Gegenzug gewahrt der Gesetzgeber den Arzten ein hohes Maf} an Auto-
nomie in der Regelung der beruflichen Belange innerhalb des gesetzlichen Rahmens.
Die Bundesirzteordnung als gesetzliche Grundlage wie auch die von der verfassten
Arzteschaft erstellte Berufsordnung legen als Prinzipien fest, dass der Arzt der Ge-
sundheit des einzelnen Menschen als auch der Bevélkerung dient, der drztliche Beruf
kein Gewerbe ist, Arzte unabhingig von externen Interessen handeln und die Inter-
essen des Patienten vor konkurrierende Interessen stehen.

Die Interessen der Allgemeinheit sind in diesem Zusammenhang als primdre Interessen,
die Eigeninteressen der einzelnen Arzte und ihrer Fachgruppen als sekunddre Interessen
zu bezeichnen. Die korporatistischen Strukturen, also die Arztekammern und die
Kassendrztlichen Vereinigungen, sollen gewdhrleisten, dass die priméren Interessen
stets gewahrt bleiben, also nicht unangemessen von sekundiren Interessen beein-
trachtigt werden.

Das Konzept des Interessenkonflikts diirfte bereits im Hippokratischen Eid angelegt sein
(Diller 1994, 8ff.), einem mehr als 2000 Jahre alten historischen Text unbekannter
Autorenschaft (Diller 1994, 326-337). In der darin enthaltenen Aussage ,Ich werde
arztliche Verordnungen treffen zum Nutzen der Kranken nach meiner Fahigkeit und
meinem Urteil“ diirfte bereits die Einsicht enthalten sein, dass ein Spannungsfeld
zwischen dem Nutzen drztlichen Handelns fiir den Patienten und dem Nutzen fiir
den Arzt selbst bestehen kann. In der Deklaration von Genf der World Medical Asso-
ciation (2006) lautet die entsprechende Aussage: ,Die Gesundheit meines Patienten
soll oberstes Gebot meines Handelns sein®. Ahnlich heifét es in der Berufsordnung
fiir deutsche Arztinnen und Arzte: , Die Erhaltung und Wiederherstellung der Ge-
sundheit meiner Patientinnen und Patienten soll oberstes Gebot meines Handelns
sein“ (Bundesarztekammer 2015). Die Benennung des Patientenwohls als ,,oberstes
Gebot*“ weist ebenfalls auf Einfliisse hin, iiber die sich drztliches Handeln sozusagen
erheben soll.
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Der Hippokratische Eid ist ein frither Hinweis darauf, dass der Arztberuf als ein ,,ho-
herer” Beruf gilt. Berufssoziologisch wird er als Profession bezeichnet (Freidson 2001).
Dies geht damit einher, dass die Gesellschaft Erwartungen an die Vertrauenswiirdig-
keit der Berufsgruppe stellt und ihr im Gegenzug einen hohen sozialen Status, ver-
gleichsweise hohe Einkommen und eine hohe Autonomie gewdhrt. Fiir die Arzte-
schaft bedeutet dies, dass es in ihrem eigenen Interesse liegt, die Interessen und das
Vertrauen der Allgemeinheit zu wahren, weil sie nur dadurch ihren privilegierten
Status aufrecht erhalten kann.

Rodwin sieht den Arzt in seiner Beziehung zum Patienten als Treuhdnder, dem der
Patient sein Gesundheitsproblem zur (gemeinsamen) Lésung anvertraut. Der Arztin
seiner Rolle als Treuhédnder verpflichtet sich zur Loyalitit und zu einer Arbeit allein
zum Wohle und Nutzen des Patienten. Situationen, welche die so beschaffene Ver-
pflichtung und Loyalitit des Arztes als Treuhdnder kompromittieren, stellen Inter-
essenkonflikte dar (Rodwin 2011, 15).

Der Arzt kann als Treuhander angesehen werden, dem der Patient sein
Gesundheitsproblem wegen dessen Vertrauenswiirdigkeit, Sachkunde
und Uneigenniitzigkeit {ibertragt.

1.1.2 Bedeutung von Interessenkonflikten

Die Bedeutung von Interessenkonflikten liegt darin, dass sie die Integritit des Urteilsvermo-
gens beeintrachtigen kénnen. Die Folge kann ein verzerrtes Urteil sein, also ein
Urteil, das von der Wahrheit systematisch abweicht (Klemperer 2008). Diese syste-
matische Abweichung wird als Bias (Verzerrung) bezeichnet. Im drztlichen Alltag fiihrt
Bias zu einer systematischen Fehleinschitzung in der Erkennung und Lésung von
Gesundheitsproblemen. Dies verhindert die bestmoégliche Versorgung der Patienten
und kann die Gesundheit und das Leben von Patienten gefdhrden. Das eigentliche
Problem ist somit der Bias und die damit verbundenen Folgen. Der Interessenkonflikt
ist als Ausl6ser von Bias und der damit verbundenen potenziellen Nachteile fiir die
Patienten zu betrachten (Lo u. Ott 2013). Von Interessenkonflikten kénnen Individu-
en, Gruppen und Institutionen betroffen sein. Die durch Interessenkonflikte ausge-
loste Beeinflussung kognitiver Prozesse nehmen die betroffenen Individuen, Gruppen
und Institutionen zumeist nicht wahr (s. Kap. I.2).

Der Begriff Interessenkonflikt wurde Anfang der 1980er-Jahre in die Medizin eingefiihrt.
Arnold Relman, der damalige Herausgeber des New England Journal of Medicine,
benannte den problematischen Einfluss konomischer Erwdgungen auf die Medizin
(Relman 1980) und fiihrte fiir die Autoren des Journals die Erklirung von Interessen-
konflikten ein (Relman 1984). Dabei ging es ihm in erster Linie um die finanzielle
Unterstiitzung der Forscher durch Firmen, die ein unmittelbares Interesse an posi-
tiven Forschungsergebnissen haben, sowie um finanzielle Beteiligungen der Forscher
an Firmen und um finanziell vorteilhafte Arrangements fiir die Forscher, wie z.B.
eine bezahlte Beratungstatigkeit fiir Firmen. Ausdriicklich erkannte er die Bedeutung
nicht-materieller Interessenkonflikte an, wie z.B. die Konkurrenz unter Wissen-
schaftlern und das Karrierestreben. Mit der Erklirung der finanziellen Interessen-
konflikte ging es ihm in erster Linie um die Aufrechterhaltung der Claubwiirdigkeit,
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um die Reputation der Forscher und um die Moglichkeit fiir den Leser, die Informa-
tionen im Wissen um die Interessenkonflikte des Autors zu beurteilen.

Der Begriff Interessenkonflikt wurde in den 1980er-Jahren von Relman ein-
gefiihrt. Die Verdffentlichung der Interessenkonflikte sollte in erster Linie die
Glaubwiirdigkeit der Forscher und die Informiertheit der Leser fordern.

Dem Konzept Interessenkonflikt entspricht im juristischen Bereich die ,Besorgnis der
Befangenheit”, die dann besteht, wenn ,ein Grund vorliegt, der geeignet ist, Miss-
trauen gegen die Unparteilichkeit eines Richters zu rechtfertigen® (s 24 Abs. 2 Straf-
prozessordnung). Der Bundesgerichtshof hat dazu in einem Urteil ausgefiihrt, dass
das Misstrauen gerechtfertigt ist, wenn bei verniinftiger Wiirdigung aller Umstinde
Anlass zum Zweifel an der Unvoreingenommenbheit besteht, wobei die Beurteilung
stets im Hinblick auf das konkrete Verfahren und den konkreten Verfahrensgegen-
stand zu erfolgen hat und es keine verfahrensiibergreifenden Generalablehnung ge-
ben darf (Bundesgerichtshof 2012). Weitere Details finden sich dazu in Kapitel I.3.

1.2 Grundbegriffe und Definitionen

Wie oben bereits erwédhnt, ist der Kern des Problems die Beeintriachtigung des Urteils-
vermogens mit der Folge verzerrter oder fehlerhafter medizinischer Entscheidungen
und Empfehlungen (s. Kap. I.2). Die Definition von Interessenkonflikt sollte diesen
Umstand berticksichtigen. Als zielfithrend hat sich ein Konzept erwiesen, das der
Sozialwissenschaftler Dennis Thompson erstmals 1993 im New England Journal of
Medicine dargelegt hat. Diese Definition hat sich in der Medizin weitgehend durch-
gesetzt, sie liegt beispielsweise dem wegweisenden Report des Institute of Medicine
(2009) zugrunde, ebenso einem Schwerpunktheft des Journal of the American Medi-
cal Association vom 2.5.2017, den Empfehlungen des Guideline International (Schii-
nemann et al. 2015) und wurde auch vom Sachverstindigenrat Gesundheit und der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) itbernommen.

Die Definition des Institute of Medicine lautet (Institute of Medicine 2009, 6): ,,Con-
flicts of interest are defined as circumstances that create a risk that professional judg-
ments or actions regarding a primary interest will be unduly influenced by a second-
ary interest.”

Die AWMF hat dies folgendermafien iibersetzt:

Jinteressenkonflikte sind definiert als Gegebenheiten, die ein Risiko
dafiir schaffen, dass professionelles Urteilsvermogen oder Handeln,
welche sich auf ein primares Interesse beziehen, durch ein sekundares
Interesse unangemessen beeinflusst werden.“ (AWMF 2010)

Interessenkonflikte sind dieser Definition zufolge ,,Gegebenheiten® oder auch Situa-
tionen, die dadurch gekennzeichnet sind, dass sie ein erhohtes Risiko fiir ein verzerrtes
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Urteil auslosen. Interessenkonflikt bedeutet somit eine Risikosituation. Entgegen
einem verbreiteten Missverstandnis ist Interessenkonflikt also nicht in der Person
verortet und auch keinesfalls als Makel, Charakterschwache oder intellektuelle Fehl-
leistung zu verstehen. Die Betonung liegt auf , Risiko®, denn fiir das Vorhandensein
eines Interessenkonfliktes ist es unerheblich, obund in welchem Ausmaf das sekun-
dare Interesse tiber das primare Interesse obsiegt. Das Urteil dariiber, ob ein Interes-
senkonflikt vorliegt oder nicht, wird also ex ante getroffen. Ob das Urteilen oder
Handeln tatsiachlich unangemessen beeinflusst wurde, ist nicht Gegenstand der Be-
urteilung. Dies macht Sinn, weil der Nachweis ex post nicht méglich ist. Die kogni-
tiven Prozesse, die Urteilen und Handlungen zugrunde liegen, bleiben selbst den
Betroffenen hiufig unbewusst und entziehen sich der Beweisbarkeit. Die Motive,
die menschliches Urteilen und Handeln auslésen, konnen nur vermutet, aber nicht
bewiesen werden. Die Beurteilung ex-ante ermoglicht insbesondere durch Vermei-
dung entsprechender Risikosituationen wirksame Strategien der Pravention.

Dem Konzept ,,potentieller Interessenkonflikt” liegt die Annahme zugrunde, dass
sekundare Interessen allein keinen Interessenkonflikt ausmachen, sondern erst dann
als Interessenkonflikt gelten, wenn sie zu verzerrtem Urteil und daraus folgendem
Handeln fiihren. Auf dieser Grundlage gaben im Jahr 2009 alle Autoren der S3-Leitli-
nie Demenzen an, keine Interessenkonflikte zu haben, obwohl viele von ihnen fi-
nanzielle Beziehungen zu pharmazeutischen Unternehmen pflegten. Die AWMF hat
im Jahr 2010 das Konzept der potenziellen Interessenkonflikte abgelegt und das Thom-
pson-Konzept iibernommen. Als Folge sind im Methodenreport der aktuellen Version
der S3-Leitlinie Demenzen die Interessenkonflikte aller Autoren aufgefiithrt (Deuschl
2016, 107ff.). Dies verdeutlicht, dass , potentieller Interessenkonflikt“ ein untaugli-
ches, nicht zielfiihrendes Konzept darstellt.

1.2.1 Primare und sekundare Interessen

Primadres und sekundires Interesse bezeichnen Interessen, die in einer gegebenen
Situation gleichzeitig gegeben sein kénnen. Wenn die Interessen miteinander kon-
kurrieren und ein Risiko dafiir besteht, dass das sekundare Interesse sich negativ auf
das primdre auswirkt, liegt ein Interessenkonflikt vor.

Primares Interesse

Das primare Interesse der arztlichen Profession ist das Patientenwohl. Aufgabe des Arztes istes,
alle Patienten entsprechend den Regeln der drztlichen Kunst zu behandeln, kurz ge-
sagt, ,das Richtige richtig zu machen® Der Patient hat ein Gesundheitsproblem und
der Arzt soll die bestmégliche Losung im Sinne des Patienten finden und durchfiih-
ren. Bei mehreren Behandlungsoptionen soll der Arzt den Patienten bei der Prife-
renzklarung unterstiitzen und eine einvernehmliche Losung herbeifithren.

Primadre Interessen werden hdufig in Grundsatzpapieren, Programmen, Leitbildern
und auch in Gesetzen dargelegt. Das Patientenwohl als oberstes Ziel drztlichen Han-
delns findet sich z.B. im Hippokratischen Eid, in der drztlichen Berufsordnung (Bun-
desdrztekammer 2015), in der Bundesirzteordnung, in den Heilberufe-Kammerge-
setzen der Lander, fiir englische Arzte in ,,Good medical practice®, fiir amerikanische
Arzte im Code of Medical Ethics der American Medical Association, weltweit in der
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Genfer Deklaration des Weltdrztebundes, in der Physician-Charter der ABIM-Foun-
dation und im deutschen Patientenrechtegesetz.

Das primére Interesse des wissenschaftlich Forschenden ist es, Forschungsfragen zu entwickeln,
die relevant sind und eine Weiterentwicklung des medizinischen Wissensbestandes
bzw. der Handlungs- und Behandlungsméglichkeiten versprechen. Er muss Studien
sorgfaltig planen und durchfithren, um valide Ergebnisse zu erzielen, die er in an-
gemessener und geeigneter Form bewertet und kommuniziert. Das primadre Interes-
se besteht also im Erzielen valider und relevanter Forschungsergebnisse fiir einen
Wissensfortschritt zum Wohle und Nutzen von Patienten und Bevélkerung.

Auch fiir die medizinische Forschung gibt es Erklirungen grundsaitzlicher Art, wie
z.B. die ,Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis“ der Deutschen Forschungsge-
meinschaft, die rechtsverbindliche , Verordnung tiber die Anwendung der Guten Kli-
nischen Praxis bei der Durchfiithrung von klinischen Priifungen mit Arzneimitteln
zur Anwendung am Menschen® sowie die , Leitlinien und Empfehlungen zur Siche-
rung von Guter Epidemiologischer Praxis®. Primdres Interesse medizinischer For-
schung sollte das Wohl der Patienten und der Bevolkerung sein, das durch entspre-
chende Forschung und ihre Ergebnisse gefordert wird.

Sekundare Interessen

Sekundaire Interessen sind Interessen, die neben den priméren Interessen bestehen.
Neben dem Patientenwohl als primdrem Interesse des Berufsstandes bestehen un-
vermeidlich auch personliche Interessen des Arztes. Diese sekundiren Interessen
werden iiblicherweise in materielle und nicht-materielle Interessen unterteilt. So
dient die Berufsausiibung stets auch der Erzielung eines Einkommens. Wenn die
bestmogliche Behandlung eines Patienten geringer vergiitet wird als eine weniger
gute Behandlungsform, besteht ein Risiko dafiir, dass der Arzt die hoher vergiitete
aber weniger geeignete Behandlung durchfiihrt, dass er also dem sekundiren Inte-
resse Vorrang vor dem primadren Interesse gibt. Dieser Konflikt wird dadurch ver-
scharft, dass zumeist die Durchfithrung einer Behandlung vergiitet wird, auch wenn
sie nicht die beste Losung darstellt, wihrend die Unterlassung einer iiberfliissigen
Behandlung nicht vergiitet wird.

Sekundare Interessen sind Interessen, die neben den primaren Interessen be-
stehen. Sie werden Gblicherweise in materielle und nicht-materielle Interes-
sen unterteilt.

Sekundire Interessen konnen mit materiellen, aber auch psychologischen und so-
zialen Vorteilen einhergehen - eine trennscharfe Unterscheidung ist nicht immer
moglich. Konflikte aufgrund nicht-materieller sekundérer Interessen treten in vielen
Formen auf und kénnen ganz natiirlich sein, wie z.B. Ehrgeiz, Streben nach Status
und Anerkennung, Aufnahme oder Verbleib in einer Gruppe, Konkurrenz zu anderen
Arzten oder Wissenschaftlern, Wohlwollen von einflussreichen Personen, Unterstiit-
zung und Férderung von Familienangehodrigen und Freunden.

Sekundaire Interessen konnen die primdren Interessen gefahrden, aber auch befor-
dern. Letzteres ist beispielsweise der Fall, wenn das Streben nach héherem Einkom-
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men den Arzt dazu motiviert, eine héhere Zahl von Patienten gut zu behandeln. Auch
diirfte eine wissenschaftliche Karriere ohne Ehrgeiz und Wunsch nach Statusverbes-
serung schwerlich gelingen. Als problematisch ist das Nebeneinander von primaren
und sekundiren Interessen nur dann zu bewerten, wenn ein Risiko besteht, dass das
sekunddre Interesse tiberhand gewinnt.

Die Unterteilung in direkte finanzielle Interessenkonflikte und indirekte Interessenkonflikte stellt eine Mo-
difikation dar, wobei letztere sich auf Bereiche beziehen wie wissenschaftliche Kar-
riere und Status innerhalb einer Gemeinschaft - was indirekt auch zu erhéhtem Ein-
kommen fiihren kann. In diesem Zusammenhang wird auch von intellektuellen
Interessenkonflikten gesprochen. Marshall (1992) hat auf die Schwierigkeit hin-
gewiesen, als Forscher einerseits mit Leidenschaft an wissenschaftlichen Fragen
zu arbeiten, sich dabei aber andererseits eine leidenschaftslose Betrachtungsweise
zu bewahren. Fehlende Offenheit fiir Informationen, die den eigenen Annahmen
widersprechen, scheint auch unter Wissenschaftlern ein verbreitetes Phanomen zu
sein (Nuzzo 2015). Eine einheitliche Definition liegt nicht vor, soll hier aber angeregt
werden:

Intellektueller Interessenkonflikt bezeichnet das erhohte Risiko, im Rahmen
der eigenen akademischen Aktivitaten spezifische Standpunkte zu entwickeln
und beizubehalten, die bei angemessener Wiirdigung aller relevanten Infor-
mationen als fragwiirdig oder widerlegt anzusehen sind; intellektuelle Inter-
essenkonflikte stehen in enger Verbindung zum Bestatigungsbias (s. Kap. 1.2).

Auf die besondere Bedeutung von sekundaren Interessen fiir die Psychotherapie weist
u.a. Lieb (2016) hin. Die Herausforderung besteht darin, dass Psychotherapeuten in
der Regel eine bestimmte Therapiemethode erlernt haben, ihre Berufsausiibung,
ihren Status, ihr Selbstbild und auch ihr Einkommen darauf griinden. Dies bedingt
ein erhohtes Risiko, die eigene Methode fiir niitzlicher anzusehen als sie ist und
Vorteile gegeniiber anderen Methoden anzunehmen, die méglicherweise nicht vor-
liegen.

1.2.2 Die Beurteilung der Wahrscheinlichkeit von unangemessener
Beeinflussung und der GroRe des moglichen Schadens

Die Beurteilung von Interessenkonflikten erfolgt tiber Kriterien, die ihn mehr oder
weniger wahrscheinlich oder problematisch erscheinen lassen (Thompson 1993).

Die Wahrscheinlichkeit von unangemessener Beeinflussung ist laut Thompson (1993) anhand fol-
gender Kriterien beurteilbar:

m Wert des Sekundarinteresses (,value of the secondary interest”): Ein hoherer Wert geht
mit einer hoheren Wahrscheinlichkeit der unangemessenen Beeinflussung
einher, wobei die Relation zum Einkommen zu beriicksichtigen ist. Eine unte-
re Grenze, unterhalb derer keine Beeinflussung stattfindet, scheint es nicht
zu geben, vielmehr wurde eine Beeinflussung schon in Verbindung mit Ge-
schenken ohne nennenswerten materiellen Wert nachgewiesen (z.B.: Lieb u.
Scheurich 2014).
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Tab.1

Beispiele von Interessenkonflikt-Konstellationen im Gesundheitswesen (aus Lieb et al.

2011, 257, mit freundlicher Genehmigung des Deutschen Arzteblatts)

Umfeld

Praxis/Klinik

Fort- und Weiter-
bildung

Zeitschriften und
Kongresse

medizinisch-
wissenschaftliche
Gremien

politisch-
gesellschaftliche
Gremien

Professionelle Rolle,

die das primare Interesse
definiert

behandelnder Arzt

Arzt/Wissenschaftler in
einer klinischen Studie

Referent

publizierender Arzt/
Wissenschaftler

Gutachter

Meinungsbildner (z.B.
Autor eines Leitartikels)

Entscheidungstrager
in Berufsverbanden,
Fachgesellschaften

Leitlinienautor

Mitglied einer Ethikkom-
mission

Sachverstandiger fiir staat-
liche Institutionen oder
Institutionen der Selbst-
verwaltung Bundesober-
behdrden, G-BA, IQWiG

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

Handlung, die durch

sekundares Interesse be-
eintrachtigt werden kann

Aufkldrung, Therapie-
entscheidung

Aufklarung, Therapie-
entscheidung

Therapieempfehlung

Publikation: ja/nein;
ergebnisabhdngige
Publikation

Empfehlung
Empfehlung

Empfehlung, Kongress-

ausrichtung, Leitlinien

Empfehlung

Votum

Empfehlung

Empfehlung

Direkt Betroffene/r

Patient, Angehdrige
Studienteilnehmer
Arzt, Patient
(Fach-)Offentlichkeit
Autor
(Fach-)Offentlichkeit

Patienten, Gesell-
schaft

Fachoffentlichkeit

Wissenschaftler

(Fach-)Offentlichkeit,
Patienten

(Fach-)Offentlichkeit,
Patienten

m  AusmaR des Konfliktes (,scope of conflict“): Die Wahrscheinlichkeit der unangemesse-
nen Beeinflussung steigt mit dem Ausmaf3, also der Dauer und Tiefe der Be-
ziehung, die den Konflikt hervorbringt. Die langjahrige Verbundenheit als Be-
rater einer pharmazeutischen Firma erh6oht die Wahrscheinlichkeit der Beein-
flussung stdrker als ein einmaliges Geschenk, wie z.B. ein Lehrbuch.

® AusmaR der Entscheidungs- und Ermessensfreiheit (,extent of discretion“): Der Leiter einer
Studie, der {iber Planung Design und Durchfiihrung bestimmt, ist stirker
gefdhrdet als ein Assistent, der keine nennenswerten Entscheidungen zu tref-
fen hat.
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Die Schwere eines mdglichen Konfliktes ist anhand der folgenden Kriterien zu beurteilen:

®  Wert des Primdrinteresses (,value of the primary interest”): Die direkten Auswirkungen auf
das Wohlergehen des Patienten bzw. auf die Integritdt der Forschung sowie die
indirekten Folgen wie Verlust des Vertrauens in Arzte bzw. in die medizinische
Forschung.

= AusmaR der Konsequenzen (,scope of consequences”): Der Interessenkonflikt eines nieder-
gelassenen Arztes, der Geschenke eines Pharmavertreters annimmt und da-
durch in seinem Verschreibungsverhalten negativ beeinflusst wird, ist bei der
itberschaubaren Zahl seiner Patienten geringer als bei einem ,,Key Opinion Lea-
der”, der unter dem Einfluss einer Firma eine grof3e Zahl von Kollegen negativ
in ihrem Verschreibungsverhalten beeinflusst.

®  AusmaR an Rechenschaftspflicht (,.extent of accountability“): Je geringer die Rechenschafts-
pflicht ist, desto schwerer ist der Interessenkonflikt. Uberpriifbarkeit und
Transparenz der Handlungen von Arzten und Forschern mindern die Schwere.

Die Tabelle 1 (aus Lieb et al. 2011) zeigt einige Beispiele von Interessenkonflikt-Kons-
tellationen im Gesundheitswesen, an denen sich die unterschiedliche Schwere und
Bedeutung der Konflikte leicht verdeutlicht.

Ein Beispiel fiir die Priifung und Bewertung der Relevanz materieller und immate-
rieller Interessenkonflikte bietet die AWMF, die als Bestandteil ihrer Methodologie
der Leitlinienentwicklung die von den Mitgliedern der Leitliniengruppe deklarierten
Interessenkonflikte auf einer Skala von gering tiber moderat bis gravierend einordnet
und die Moglichkeiten der Beteiligung an der Leitlinienentwicklung mit dem Ziel
der Biasvermeidung entsprechend einschrankt (s. Kap. IIL.5).
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2 Psychologische Aspekte
von Interessenkonflikten

Georg Felser und David Klemperer

2.1 Einleitung

Die arztliche Tatigkeit stellt hohe Anforderungen an das Denkvermégen und die
Urteilskraft. Klinisches Denken bedeutet, eine Vielzahl von Beobachtungen am Pa-
tienten sowie klinische Daten und Informationen zu verarbeiten, daraus diagnosti-
sche Hypothesen und Behandlungsvorschldge zu entwickeln, denen eine Abwdgung
von Nutzen und Schiden zugrunde liegt. Fundiertes Fachwissen, klinische Erfah-
rung, Integritdt des Denkens und Urteilens unter Primat des Patientenwohls sind
Kernelemente drztlicher Professionalitit und Voraussetzung fiir Entscheidungen zur
bestméglichen Lésung des Patientenproblems. Die menschliche Kognition istjedoch
grundlegend leicht beeinflussbar und stéranfillig, auch ohne dass Interessenkon-
flikte oder Beeinflussungsversuche vorliegen. Bestehen aber Interessenkonflikte oder
Beeinflussungsversuche, wirken diese verschirfend und erhéhen das Risiko fiir ko-
gnitiven Bias.

In diesem Kapitel sollen vier Sachverhalte verdeutlicht werden:

1. Menschliches Verhalten folgt haufig vorhersehbaren Mustern. Bestimmte
Auslésemerkmale fithren oft zu automatischen Reaktionen, die zumeist sinn-
voll sind. Verhalten folgt somit haufig einem Reiz-Reaktions-Schema.

2. Die Ergebnisse kognitiver Prozesse kénnen bei Vorliegen bestimmter
Voraussetzungen, wie z.B. Interessenkonflikten, regelhaft verzerrt und falsch
sein, ohne dass die betroffene Person es wahrnimmt.
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3. Haltungen, Meinungen, Urteile und Entscheidungen kénnen durch definier-
te psychologische Strategien in eine bestimmte Richtung gelenkt werden, ohne
dass der Adressat dies wahrnimmt.

4. Intelligenz, Erfahrung oder hohe berufliche Qualifikation schiitzen nicht vor
verzerrtem Urteilen und vor Beeinflussung.

2.1.1 Automatisches versus kontrolliertes Verhalten

Automatische Denk- und Entscheidungsprozesse tragen wesentlich dazu bei, den
Alltag zu bewdltigen. Wiirden wir alle Situationen, Ereignisse und Menschen erst
griindlich analysieren, bevor wir handeln, konnten wir die zahlreichen Entschei-
dungen, die der Alltag fordert, nicht meistern. Daher fokussieren wir haufig auf
einige Schliisselmerkmale und reagieren ohne weiteres Nachdenken. Im Sinne des
Reiz-Reaktions-Mechanismus fithren bestimmte Auslésemerkmale zu bestimmten
Reaktionen. Diese verkiirzten Entscheidungswege, auch Heuristiken genannt, sind
haufig effizient und zielfithrend. Natiirlich macht das automatische Verhalten (,,au-
tomatic responding“) nur einen Teil des menschlichen Verhaltensrepertoires aus.
Den Gegenpol bildet das kontrollierte Verhalten, die Reaktion nach griindlicher Ana-
lyse aller verfiigbaren Informationen (Cialdini 2013, 29). Auf der Ebene der Kognition
wird analog zwischen dem schnellen, automatischen und miihelosen (System 1) bzw.
dem langsamen, priifenden und dem anstrengenden Denken (System 2) unterschie-
den (Kahneman 2012, 25).

2.1.2 Automatismen als ,Waffen der Einflussnahme“

Trotz ihrer Verbreitung sind uns die Automatismen menschlichen Denkens und Ver-
haltens zumeist wenig bewusst. Die Reflexion ist jedoch sinnvoll, nicht nur, weil
automatisches Verhalten zwar haufig, aber nicht immer zielfithrend ist, sondern
auch weil diese Automatismen gezielt als ,Waffen der Einflussnahme*® (,,weapons of
influence®) genutzt werden kénnen, um unser Verhalten zu manipulieren. Das Wis-
sen um diese Waffen hilft dabei, diese zu erkennen und abzuwehren, wenn sie auf
uns gerichtet sind.

Die Untersuchung der GesetzmafRigkeiten kognitiver Prozesse ist seit den 1980er-Jah-
ren ein Forschungsschwerpunkt der Psychologie, der in Verbindung mit Namen wie
Kahneman (Nobelpreistriger 2002), Tversky, Gilovich, Cialdini und Gigerenzer sowie
Thaler (Nobelpreistrager 2017) steht.

Aus dieser Forschung stellen wir im Folgenden sowohl Effekte der sozialen Beein-
flussung vor als auch Urteilverzerrungen, die beim Individuum allein ansetzen, sog.
Biases. Der Begriff des Bias bezeichnet einen Urteilsfehler. Das Besondere an einem
Bias, ist, dass er stets eine bestimmte Richtung hat, also ein systematischer Fehler
ist, in der Medizin also eine Fehleinschitzung von Nutzen und Schaden von Thera-
piemafnahmen bedeutet. Das unterscheidet ihn von den ebenfalls iiblichen (aber
weniger gefdhrlichen) unsystematischen Fehlern, den ,,Errors*.

Eine zentrale Folgerung aus der Forschung zu sozialer Beeinflussung und zu Urteils-
fehlern konnen wir bereits zu Beginn unserer Darstellung ziehen.
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2 Psychologische Aspekte von Interessenkonflikten

Psychologisches Fachwissen bzw. Einsicht in den Mechanismus der Be-
einflussung reicht in der Mehrzahl der Fille nicht aus, um die verzer-
renden Effekte zu lindern oder gar abzustellen.

Wir stellen Effekte und Einflussgréfen dar, die selbst dann auf unser Verhalten,
unsere Urteile und Bewertungen wirken, wenn wir sie kennen und durchschauen,
wie z.B. die Reziprozitdtsregel (s. Kap. I.2.5.2) oder die soziale Bewdhrtheit. Vor sol-
chen Einflussgréfien schiitzt man sich am besten, wenn man sich ihnen gar nicht
erstaussetzt. Leider jedoch ist dies eine Einsicht, die nur selten erreicht wird. Daher
miissen wir hier als zweite vorweggenommene Folgerung resiimieren.

Eines der groRten Probleme der verzerrten Urteilsbildung ist die Zuver-
sicht des Urteilenden, von der Verzerrung nicht betroffen zu sein.

Die Psychologie beschreibt eine Vielzahl von Einflusskonzepten, aus denen wir sieben
herausgreifen, die zum einen exemplarischen Charakter haben und zum anderen
fiir den Gesundheitsbereich besonders relevant erscheinen: Motivierte Evaluation,
Bestdtigungs-Bias, Framing, Reziprozitdt, Sympathie, Soziale Bewahrtheit, Commit-
ment und Konsistenz. Die Konzepte iiberschneiden und erginzen sich und sollen
verdeutlichen, dass es zu den Grundeigenschaften der Menschen gehort, beeinfluss-
bar zu sein. Dariiber hinaus soll es ermdglichen, mit unangemessenen Beeinflus-
sungsversuchen angemessen umzugehen.

2.2 Motivierte Evaluation

Das Ergebnis der Priifung von Sachverhalten ist uns haufig nicht egal. Ein Therapeut,
der ein bestimmtes Verfahren erlernt und moglicherweise tiber viele Jahre ausgetibt
und damit seinen Lebensunterhalt verdient hat, sieht durch Studien, welche dieses
Verfahren infrage stellen, sowohl sein Einkommen als auch sein Selbstwertgefiihl
infrage gestellt. Er ist mit einer Tatsache konfrontiert, die seiner bisherigen Kogni-
tion widerspricht, ein Gefiihl von Unbehagen auslost und sein Selbstbild als kompe-
tenter, angesehener Therapeut infrage stellt. Es besteht eine , kognitive Dissonanz*
(Aronson et al. 2014, 184f.). In solchen Situationen , hilft* uns die Kognition, die In-
formationen oder die Quelle so - verzerrt - wahrzunehmen und zu bewerten, dass
wir zu den Ergebnissen gelangen, die uns psychologisch, materiell und sozial ange-
nehm sind. So kann die Priifung einer gegebenen Studienlage zu unterschiedlicher
bis hin zu gegensatzlicher Beurteilung fithren. So bewerten viele Autoren das jewei-
lige selbst ausgeiibte Psychotherapieverfahren in ihren Studien giinstiger als die
konkurrierenden Verfahren (s. Kap. L.1).

Wang et al. (2010) konnten zeigen, dass die Bewertung einer Studie, die auf die Mor-
talitdtssteigerung durch das Diabetes-Medikament Avandia® (Rosiglitazon) hinwies,
in Abhdngigkeit von finanziellen Interessenkonflikten gegensatzlich ausfiel: Autoren
ohne Interessenkonflikte rieten von der weiteren Verordnung ab, die meisten Auto-
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