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Grundungsaufruf 2012

1. Der DGN-Jahreskongress braucht ein Diskussionsforum zum Thema
Interessenkonflikte

2. Wer relevante themenbezogene Interessenkonflikte hat, kann nicht
Autor einer DGN-Leitlinie sein

3. Die DGN Jahrestagung muss von der Industrie entkoppelt werden

NNeurologyFirst



VIEWPOINT

Harvey V. Fineberg,
MD, PhD

Gordon and Betty
Moore Foundation,
Palo Alto, California.

Editorial pages 1765
and 1768

Conflict of Interest
Why Does It Matter?

Preservation of trust is the essential purpose of policies
about conflict of interest. Physicians have many impor-
tant roles including caring for individual patients, pro-
tecting the public's health, engagingin research, report-
ingscientificand clinical discoveries, crafting professional
guidelines, and advising policy makers and regulatory
bodies. Success in all these functions depends on oth-
ers—laypersons, professional peers, and policy leaders—
believing and acting on the word of physicians. There-
fore, the confidence of others in physician judgment is
of paramountimportance. When trust in physician judg-
ment is impaired, the role of physicians is diminished.
Physicians should make informed, disinterested
judgments. To be disinterested means being free of per-
sonal advantage. The type of advantage that is typi-
cally of concern in most situations involving physicians
is financial. When referring to conflict of interest, the

Opinion

interest is not tantamount to saying her or his judg-
ment is affected, nor does it constitute an accusation
of bias or prejudgment. The presence of a conflict of
interest is no judgment about the appropriateness or
value of the relationship that engenders the conflict in
a particular situation.

For example, physicians employed by the pharma-
ceutical industry may improve health and save more
lives than they could in many lifetimes of clinical prac-
tice. However, this does not alter the presence of a
conflict of interest if making judgments about drugs or
vaccines produced by the physician's employer. Some
erroneously take a financial interest that qualifies as a
conflict of interest to be an allegation that their think-
ing is tainted. They seek to defend their scientific
integrity and adherence to evidence, and aver that the
monetary payment they received or financial interest



Fineberg 2017

- Offentliches Vertrauen in Unabhangigkeit und Objektivitat
- Expertenurteil muss nicht verzerrt sein

- Reziprozitat wird jedoch unterschatzt

- Keine scharfe Grenze fur IK

- IK: Ein vernunftiger Mensch wiirde die finanziellen Umstande so
einschatzen, dass sie moglicherweise ausreichen das Urteil des
betreffenden Arztes zu beeinflussen

- Regeln sollten klar definiert werden — auch hinsichtlich Hohe und
Zeitraum der finanziellen Zuwendungen
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Appell 2015: Regulierung von Interessenkonflikten
oei Leitlinien — 1300 Unterzeichner

e LL-Autoren ohne IK, 50%-Regel als Zwischenschritt
* Unabhangigkeit der federfihrenden Autoren

* Unabhangige Bewertung der IK

* Enthaltungsregel samt Dokumentation

* Offentliche Beratung des LL-Entwurfs

,
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leitlinienwatch.de
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‘ leitlinienwatch.de Mezis NeurologyFirst Transparency International Deutschland

KRITERIEN BEWERTETELEITLINIEN WERWIRSIND KONTAKT

teilen: W § &

leitlinienwatch.de

Das Transparenzportal fir
medizinische Behandlungsleitlinien

Leitlinienwatch bewertet medizinische Behandlungsleitlinien auf ihre Unabhangigkeit von der Pharmaindustrie. Unser
Punktesystem belohnt MaRnahmen, mit denen der Einfluss von Interessenkonflikten reduziert wird. Leitlinienwatch
wird von Mezis, NeurologyFirst und Transparency Deutschland getragen.

Die 3 neuesten Bewertungen von 158 insgesamt

Klicken Sie auf die einzelnen Leitlinien, um detailliertere Informationen zur Bewertung zu erhalten.

Punkte
Leitlinie Federfiihrende Fachgesellschaft(en) (0-18)
Lungenerkrankung bei Mukoviszidose, Modul 2: Chronische Pseudomonas-Infektion Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP), 7

Gesellschaft fiir Padiatrische Pneumologie (GPP)

Nationale Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz Nationale Versorgungsleitlinien -




VIEWPOINT

Harold C. Sox, MD
Patient-Centered
Outcomes
Research Institute,
Washington, DC.

Editorial pages 1765
and 1768
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Conflict of Interest in Practice Guidelines Panels

Practice guidelines are an important innovation in pa-
tient care. According to the 2011 Institute of Medicine
(IOM) definition, practice guidelines are "statements that
include recommendations, intended to optimize pa-
tient care, that are informed by a systematic review of
evidence and an assessment of the benefits and harms
of alternative care options.” In the United States, guide-
line programs began in the early 1980s. As guidelines
have been used for decisions about insurance coverage
and standards for measuring quality of care, they have
become increasingly influential, and conflict of interest
(COI) in developing guidelines has become an impor-
tant concern.

This Viewpoint examines COI from 2 perspectives:
the conflicts of theindividual panel member and the con-
flicts of the sponsoring organization. The focus will be
practice guidelines—with a brief account of the manage-
ment of the conflicts of US Food and Drug Administra-
tion (FDA) consultants—and incentives to improve the
management of COI.

compensation for giving advice or presentations. Some
earn their living by providing a procedure that a proposed
guideline will address, whereas others have takenastrong
public position on the clinical issue being addressed by
the guidelines. Theseindividuals, their copanelists, and the
publiccannot be certain that their judgments are free from
theinfluence of their competinginterests. Consequently,
theexistence of the conflictingrelationship, whether or not
itled toa vote influenced by personal considerations, is suf-
ficient for concern.

The management of COI entails strategies to re-
duceitsinfluence. Panel membership is one way to man-
age conflicts. In 2011, the IOM (now the National Acad-
emy of Medicine) issued a report entitled Clinical Practice
Guidelines We Can Trust' and provided recommenda-
tions for reducing the influence of COI by managing the
composition of the panel (Box). Other strategies in-
volve the conduct of meetings: some guideline panels
ask persons with conflicts of interest to leave the room
at some point in the discussion and exclude them from
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* LL sind immer subjektiv beeinflusst

e Standards des IOM zum IK-Management von 2011 dhnlich dem neuen
AWMEF-Vorschlag

* Industriesponsoring der Jahreskongresse als IK bei LL?

* In LL ist ein systematischer Review zwingend



AWMF-Regel: Umgang mit IK bei LL Stand 2016

Bewertung durch Dritte, alternativ innerhalb der LL-Gruppe

Relevanz von Interessenkonflikten auf Skala von 1 bis 3



AWMF-Regel: Umgang mit IK bei LL Stand 2016

IKGrad 1

* keine leitende Funktion in der Leitliniengruppe (z.B. als Mitglieder
von Lenkungsgremien / Steuergruppen, Arbeitsgruppenleiter,
Moderatoren, Hauptverantwortliche flr die Evidenzaufbereitung).

e Falls unvermeidbar:

* Mehrheit von Mitgliedern ohne thematisch relevante Interessenkonflikte in
Lenkungsgremien

* Bei Einzelfunktionen jeweils ein Mitglied ohne thematisch relevante
Interessenkonflikte als Peer



AWMF-Regel: Umgang mit IK bei LL Stand 2016

IK Grad 2

* Keine Teilnahme bei Bewertung der Evidenzen und Konsensfindung



AWMPF-Regel: Umgang mit IK bei LL Stand 2016

IK Grad 3

Keine Teilnahme an Beratungen. Wissen kann in Form von schriftlichen
Stellungnahmen eingeholt werden.



AWMPF-Regel: Umgang mit IK bei LL Stand 2016

Protektive MalRlhahmen

e Systematische Recherche und Bewertung der Evidenz
* Externe, unabhangige Evidenzaufbereitung

e strukturierte Konsensfindung unter Leitung eines unabhangigen
Moderators

* Reprasentative LL-Gruppe



nein

nein

(2.1)

(2.2)

(2.3)

(2.4)

einmaliger Vortrag Pfizer BisQuits-Studie, Investigator

initiated trial, Studienleiter Dr.

Rupp, Sponsor Thoraxklinik
Heidelberg, finanzielle
Unterstutzung Pfizer

2 Vortrage bezahlt durch Pfizer BMG

Themenbezogene Vergutungen von (4.1)
fachlichen Leistungen zu

Pharmakotherapie durch Pharmafirmen

(Fragen 1-3)

Themenbezogene Vergltungen von (4.2)
fachlichen Leistungen zur

Psychotherapie (Fragen 1-3)

Betatigung in Berufs- oder (4.3)
Interessensverbanden bzw. Vertretung

von Interessen, die eine okonomische
Bedeutung fur die Thematik der

Leitlinien haben (Fragen 6-9)

Direkte 6konomische Interessen / (4.4)
Beteiligungen an Versorgern (Frage 4-5)

nein 2.1

Leiter der IFT 2.2
Gesundheitsforderung; das 23
Institut schult und vermarktetein =~
Tabakentwohnungsprogramm

Enthaltung bei Leitlinien zur
Pharmakotherapie®

Enthaltung bei Leitlinien zur
Psychotherapie®

Enthaltung bei Leitlinien zu
Strukturfragen (Setting, Dauer)

Enthaltung bei Leitlinien zu
Strukturfragen

4.1

4.2
4.3



Vorschlag Darstellung von IK und Bewertung

Beratervertrage

Vortrage Studien

Bewertung

MaRnahmen

Name 1 Bayer (Rivaroxaban)
Sanofi

Baxter

Desitin Bayer

Bayer(Rivaroxaban)

gravierender IK

Auschluss von Beratungen zur

Antikoagulantien-Therapie

Name 2 nein

Boehringer(Dabigatran) nein

moderater IK

Enthaltung bei Abstimmung

Hexal zur Antikoagulantien-Th.
Name 3 Mundipharma Mundipharma Astellas Keine IK Keine
Novartis Eisai
GSK

LL zu Vorhofflimmern



DGN

Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie

Leitfaden fur
von DGN-Lelt

Stand: September 2016

Koordinatoren und Autoren

Inien



DGN

Deutsche Gesellschaft
far Neurologie

Koordinator mit relevanten Interessenkonflikten => Co-Koordinator ohne thematisch
relevante Interessenkonflikte. Ansonsten sollte er die Koordination der Leitlinie nicht
antreten.

Mindestens 50% der Beteiligten ohne IK fur die Leitlinienthemen
Autoren mit relevanten themenbezogenen IK enthalten sich bei Bewertung und

Konsensfindung. Status von externen Experten. Die Enthaltungen bei Abstimmungen
sollten durch den LL-Koordinator dokumentiert werden.



DGN

Deutsche Gesellschaft
far Neurologie

« Suche von LL-Koordinatoren uber Webseite

Externer Review uber DGN-Webseite
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VIEWPOINT

Steven E. Nissen, MD
Department of
Cardiovascular
Medicine, Cleveland

Clinic, Cleveland, Ohio.

Editorial pages 1765
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and Professional Medical Associations
Progress and Remaining Challenges

Professional medical associations (PMAs) have a piv-
otal role in the health care system, representing medi-
cal specialties from as small as a few hundred practition-
ers toas large as the American Heart Association (AHA),
with 33 000 members; the American Academy of
Pediatrics, with 64 000 members; and the American
Medical Association (AMA), with more than 200 000
members. The roles of PMAs are diverse and include
serving as a key source of medical education, supervis-
ingand approving practice guidelines, and publishing in-
fluential medical journals. PMAs are also tasked with rep-
resenting the financial interests of their members, and
doing so often involves political lobbying and other ef-
forts to influence health care policy, including physi-
cianreimbursement. The sensitive nature of theseroles
require PMAs to maintain a high degree of academicin-

2008, attendance at major scientific sessions organized
by PMAs often converted participants into walking ad-
vertisements. PMAs sold the rights to advertise products
on the lanyards used for participant badges, the satch-
els provided for program materials, and virtually every
other available display item. Over the past decade, these
practices have become less common.

Practice guidelines developed by PMAs represent a
particularly sensitive area for conflict management, be-
cause those guidelines are used by physicians, hospitals,
and payers to establish standards of care and guide reim-
bursement. A published review of psychiatry guidelinesin
2009 revealed among 20 guideline writers, 18 (90%) had
1or more ties toindustry, with 44% actually serving on cor-
porate boards. A key recommendation of the NAM report
was limitation of guideline authors with industry financial
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e Kongresse inzwischen hinsichtlich Werbung reglementiert

e < 25% und moglichst 0% Finanzen aus der Industrie wird oft nicht
erreicht



A/ DGN
Finanzbericht 2015 (2)

Gewinn- und Verlustrechnung fur das Geschaftsjahr vom 01.01. bis 31.12.2015:

Gliederung nach organisatorischen und steuerlichen Kriterien:

2015
Mitglieder 427
Zeitschriften -2
Kongress 1.184
Sonstiges -346

Jahresergebnis 1.262

alle Betrage in TEUR



A/ DGN
Finanzbericht 2015 (7)

Kongress

wissenschaftlichter Teil
Ausgaben fir wissenschaftlichen Kongress

wirtschaftlicher Teil
Ennahmen aus
Satellitensymposien und
Sponsoring

Ennahmen aus
Industrieausstellung

2015

1.183.579,50
-621.158,20
-621.158,20

1.804.737,70

1.020.712,50

784.025,20



/V DGN

« Industrieeinnahmen/ Mitgliedereinnahmen = 4,2
« Diagnose: Schwere Industrieabhangigkeit (F10.2)

» Cave: Entzugsdelir (F10.4)



Unabhangige Fortbildungen 2017

Neurologie-Tag 18.03.
Schwindelseminar 01.04.
Berliner Schlaganfall Allianz 10.05.
BGPN-Jahresprogramm
Fortbildungskongress AK-Berlin 23.09.

DEGAM Jahreskongress 21.-23.9.

Essen Berlit

Potsdam Wilke

Berlin Mackert
Berlin Bschor
Berlin Jonitz

Dusseldorf  Wilm

50€

40€
Mitgliedschaft
Mitgliedschaft
100 €

280€



Stand 20xx

1. Der DGN-Jahreskongress braucht ein Diskussionsforum zum Thema
Interessenkonflikte

2. Wer relevante Interessenkonflikte hat, kann nicht Autor einer DGN-
Leitlinie sein

3. Die DGN Jahrestagung muss von der Industrie entkoppelt werden

Deutsche Gesellschaft J .
fir Neurologie Neu ro[ogyFwst
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