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Betreff: Dienstleistungen in der Asthetischen Chirurgie Norm EN 16372, hier : Absehen von
der nationalen Implementierung

Bezug: E-Mail vom DIN an BMG vom 25.02.2015

Sehr geehrte Frau Dr. Bohnsack,

vielen Dank fiir Ihre email vom 25.02.2015. Nachfolgend iibermittle ich, wie von Ihnen erbeten,
eine gemeinsame Bewertung von BMG und Bundesirztekammer (BAK).

Vorbemerkung:

In der Begriindung fiir den Normantrag des ésterreichischen Normungsinstituts heifit es, dass es
in Deutschiand keine rechtliche Sicherheit oder keinen rechtlichen Schutz gibt fiir Patienten, die
sich einem Eingriff der plastischen Chirurgie unterziehen.

Darmnit wurden bereits zu Beginn der Arbeiten an dieser Norm sdmtliche einschlégigen
gesetzlichen und untergesetzlichen Regelungen ignoriert. Die Norm beéuht damit insgesamt auf
fehlerhaften Pramissen, was ihrer Implementierung in Deutschland die Grundlage entzieht und
die Erreichung des Normierungszwecks von vornherein vereitelt

Im Einzelnen:

— Es werden Standards im Bereich der Berufsausiibung fir Arzte in der #sthetischen
Chirurgie gesetzt, die in Deutschland landesrechtlich zu wesentlichen Teilen den
Arztekammern zugewiesen sind (Bsp. Berufsordnung und Weiterbildungsordnung). Sie
regelt also Inhalte, die in unserem Land wegen der erforderlichen standesrechtlichen
und fachlichen Kompetenzen gezielt den Landesérztekammern tiberlassen wurden.

— Widerspriiche der Norm zur nationalen Gesetzgebung entstehen im Bereich der
rztlichen Aus-, Weiter- und Fortbildung vor allem dadurch, dass auf UEMS-Lehrpldne
als Qualifikationsmerkmal abgestellt wird. Nach dem deutschen System wird die

Approbation als Arzt auf der Grundlage einer nach den Vorgaben der bundesweit
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geltenden Approbationsordnung fiir Arzte mit der staatlichen Arztlichen Priifung
abgeschlossenen #rztlichen Ausbildung von den zustindigen Behérden der Lander
erteilt. Die Approbation ist zeitlich unbeschriankt gtiltig, sofern sie nicht aufgehoben
wird. Grundsitzlich berechtigt die Approbation zur Ausiibung jeglicher &rztlichen
Tétigkeit, also auch zur Vornahme von &sthetisch chirurgischen und &sthetisch nicht-
chirurgischen Behandlungen. Beschrankungen ergeben sich daraus, dass die Zulassung
zur vertragsirztlichen Versorgung an den Facharztstandard gekniipft ist, § 95a Absatz 1
SGB V. Leistungen der ésthetischen Chirurgie sind in Deutschland hochqualifizierten
Fachiirzten vorbehalten. Damit werden in der Norm in Bezug auf die fachliche
Qualifizierung der Arzte fiir Leistungen der #sthetischen Chirurgie geringere
Anforderungen gestellt als in Deutschland.

Nach § 4 der Muster-Berufsordnung unterliegen alle Arztinnen und Arzte {(mit und ohne
Facharztbezeichnung und unabhingig von dem Gebiet einer fachérztlichen
Weiterbildung) der Fortbildungspflicht. Die Voraussetzungen zum Erwerb des
Fortbildungszertifikates richten sich nach den Fortbildungsordnungen der
Arztekammern. Fir die vertragsarztliche Versorgung ergibt sich die Fortbildungspflicht
zusitzlich aus § 95d SGB V. Die Anforderungen des deutschen &rztlichen Berufsrechts
diirfen keinesfalls unterschritten werden.

Die Regelungen zur Qualititssicherung und Verbesserungen sind gegeniiber der
Vorfassung aus dem Jahre 2012 (ehemals Punkt 7) gestrichen worden. Wesentliche
Elemente eines sachgerechten Qualititsmanagements wie z.B. die Ausrichtung der
Versorgung an fachlichen Standards und Leitlinien, die Strukturierung von
Behandiungsabldufen, die Gestaltung von Kommunikationsprozessen innerhalb der
Behandlungsteams oder das systematische Risiko- und Fehlermanagement werden in der
Norm nicht erwihnt, Die Norm bleibt damit deutlich hinter den Anforderungen z.B. der
Qualititsmanagement-Richtlinie (gemif § 135a Abs. 2 Nr. 2 SGB V) fir die
vertragsirztliche Versorgung des Gemeinsamen Bundesausschusses zuriick. Damit
werden wichtige Aspekte der Qualititssicherung, die wesentlich fiir eine sachgerechte
Durchftihrung der in der Regel elektiven dsthetischen chirurgischen Eingriffe sind, nicht
beriicksichtigt und bleiben weit hinter nationalen Regelungen zurlick. Mit deutschem
Recht sind diese Anforderungen an entsprechende Qualititssicherungsmafinahmen
verankert (insbesondere §§ 92 und 135a ff. SGB V), die durch die gemeinsame
Selbstverwaltung - in Form von verbindlichen Richtlinien - umgesetzt werden.

Die Information, Beratung, Aufklirung und Einwilligung des Patienten ist in §§ 630c,
630d und 630e des Biirgerlichen Gesetzbuches geregelt sowie durch die damit
zusammenhingende Rechtsprechung ausgestaltet.

Zur Dokumentation sind die gesetzlichen Regelungen des Bundes und der Linder zum
Datenschutz und der Berlicksichtigung der Privatsphire zu beachten, so finden in der
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Beachtung:

Bundesdatenschutzgesetz

Telekommunikationsgesetz

Telemediengesetz

Signaturgesetz sowie die Verordnung zur elektronischen Signatur

Archivgesetz ‘

Gesetz tiber die Ausfithrung des Gesetzes zu Art. 10 Grundgesetz (NRW)
Datenschutzgesetze / Gesundheitsdatenschutzgesetze der Lander

Gesetze der Lander tiber den éffentlichen Gesundheitsdienst

Gesetz tiber Hilfen und Schutzmafinahmen bei psychischen Erkrankungen

§ 630f BGB

§ 203 Strafgesetzbuch ‘

§ 3 Berufsordnung Heilberufs- und Kammergesetze der Linder sowie
Berufsordnungen der Arztekammern (insbesondere die § 3 der
Musterberufsordnung fiir Arztinnen und Arzte entsprechenden Vorschriften)
Krankenhausgesetz

Medizinproduktegesetz

Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung
Medizinprodukte-Sicherheitsplan-Verordnung

Qualititssicherung in der medizinischen Versorgung

Richtlinie der Bundesdrztekammer zur Qualititssicherung laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen - Rili-BAK

Empfehlungen der BAK zur #rztlichen Schweigepflicht, Datenschutz und

Datenverarbeitung in der Arztpraxis

Da die Norm EN 16372 derart umfassend gegen nationales Recht verstofit, fordert das

Bundesgesundheitsministerium das DIN auf, von der nationalen Implementierung der

Europiischen Norm abzusehen.

Im Auftrag

R. e




