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Präambel
Vorrangiges Ziel von Normung ist die planmäßige, gemein-
schaftlich durchgeführte Vereinheitlichung von materiellen und 
immateriellen Gegenständen. Ziel ärztlicher Tätigkeit ist es, das 
Leben zu erhalten, die Gesundheit zu schützen und wiederherzu-
stellen, Leiden zu lindern, Sterbenden Beistand zu leisten und an 
der Erhaltung der natürlichen Lebensgrundlagen im Hinblick auf 
ihre Bedeutung für die Gesundheit der Menschen mitzuwirken. 
Dabei wird unter der ärztlichen Tätigkeit jede Ausübung des Be-

rufs verstanden, bei der ärztliche Fachkenntnisse angewendet 
oder mitverwendet werden können. Die ärztliche Tätigkeit ist 
daher mit der notwendigen fachlichen Qualifikation und unter 
Beachtung des anerkannten Standes der medizinischen Erkennt-
nisse auszuüben. 

Vor diesem Hintergrund befasst sich die vorliegende Stellung-
nahme des Wissenschaftlichen Beirats der Bundesärztekammer mit 
der Frage, was eine individuelle, dem Stand der Wissenschaft ent-
sprechende medizinische Versorgung ausmacht, wo Normung aus 
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Bekanntmachungen

Der Vorstand der Bundesärztekammer hat in seiner Sitzung vom 25.09.2015  
auf Empfehlung des Wissenschaftlichen  Beirats beschlossen:

Stellungnahme der Bundesärztekammer
„Normungsvorhaben von Gesundheitsdienstleistungen aus ärztlicher Sicht“

Vorwort
Normen regeln die Sicherheit von Medizinprodukten und technischen Abläufen 
 diagnostischer und therapeutischer Verfahren. Doch geraten inzwischen auch 
Dienstleistungen im Gesundheitsbereich in den Blickpunkt von Normungsbestre-
bungen. Gesundheitsdienstleistungen sind jedoch grundsätzlich als sehr komple-
xe Interventionen anzusehen. Demgemäß stützt sich die Qualitätssicherung ärzt -
lichen Handelns international wie national auf den Stand der Erkenntnisse der 
 medizinischen Wissenschaft und Technik und somit auf das Prinzip der evidenzba-
sierten Medizin und auf Leitlinien. Wesentliche Intentionen dabei sind Schutz der 
Patienten, Handlungssicherheit für die sie behandelnden Ärzte und Sicherstellung 
einer qualitativ hochwertigen medizinischen Versorgung unter Berücksichtigung 
des individuellen Arzt-Patient-Verhältnisses sowie der Therapiefreiheit des Arztes.

In Anerkennung dieser Grundprinzipien ärztlicher Tätigkeit ist in dem Vertrag 
über die Arbeitsweise der Europäischen Union (AEUV) mit guten Gründen die 
Wahrung der Eigenverantwortlichkeit der Mitgliedstaaten für die Festlegung ihrer 
Gesundheitspolitik sowie für die Organisation des Gesundheitswesens und der 
medizinischen Versorgung festgeschrieben. Allerdings versuchen einzelne Vertre-
ter sog. „Interessierter Kreise“ sowie die Europäische Kommission ungeachtet der 
klaren europarechtlichen Kompetenzen verstärkt, auch Gesundheitsdienstleistun-
gen durch technische Normung zu regeln. Auch angesichts der aktuellen Ver-
handlungen zum geplanten Freihandelsabkommen (TTIP) ist zu befürchten, dass 
dessen Anwendungsbereich Gesundheitsdienstleistungen umfassen, regulieren 
und somit einer Normung unterziehen könnte. 

Die Bundesärztekammer hat bereits mit zahlreichen Initiativen zum Ausdruck 
gebracht, dass die Normung ärztlicher Gesundheitsdienstleistungen auf nationa-
ler, europäischer sowie internationaler Ebene entschieden abzulehnen ist. Da es 
bislang jedoch an einer wissenschaftlichen Befassung mit der Thematik fehlte, 
hat der Vorstand der Bundesärztekammer seinen Wissenschaftlichen Beirat damit 
beauftragt, die methodischen Grundlagen ebenso wie die Implikationen von Nor-

mung im Gesundheitswesen aus wissenschaftlich-ärztlicher Sicht zu beleuchten. 
Ausgehend von der Erkenntnis, dass Patienten und ihre Krankheitsverläufe weder 
normiert noch normierbar sind, galt es hierbei insbesondere, die Grundsätze für 
eine individuelle, dem Stand der Wissenschaft entsprechende medizinische Ver-
sorgung herauszuarbeiten.

Die vorliegende Stellungnahme stellt die divergierenden Zielsetzungen und 
die konzeptionellen Unterschiede bei der Erstellung von Leitlinien einerseits so-
wie von Normen andererseits in anschaulicher Weise dar. Dabei wird deutlich, 
dass Normen kein geeignetes Regelungsinstrument für den Bereich von Ge-
sundheitsdienstleistungen und insbesondere für originär ärztliche  Tätigkeiten 
darstellen, da in diesem Bereich Informationen oder Vorgaben individuell zu 
 interpretieren und zu bewerten sind.

Um der komplexen Thematik gerecht zu werden und die verschiedenen Per-
spektiven zu berücksichtigen, wurde der Arbeitskreis interdisziplinär unter Beteili-
gung der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften e. V. besetzt. In teils kontroversen, aber stets konstruktiven Diskussionen 
wurde die Stellungnahme von den Mitgliedern und Gästen des Arbeitskreises sorg-
fältig formuliert und dem Vorstand der Bundesärztekammer zur Beschlussfassung 
empfohlen. Dafür sei an dieser Stelle allen Beteiligten sehr herzlich gedankt.

Die Stellungnahme stellt in ihrer Langfassung eine profunde Analyse der The-
matik dar. Die Kurzfassung bietet ergänzend eine kompakte Aufbereitung der Ar-
gumentation. Damit verbindet sich die Hoffnung, breit über die Normierungsbe-
strebungen der Europäischen Kommission zu informieren und insbesondere die 
politischen Entscheidungsträger auf nationaler wie auch europäischer Ebene für 
die mit der Normung von Gesundheitsdienstleistungen verbundenen Fragen und 
Probleme zu sensibilisieren. Vor diesem Hintergrund hat der Vorstand der Bundes-
ärztekammer die Übersetzung der Stellungnahme ins Englische beschlossen. Es 
ist das erklärte Ziel dieser Bemühungen, dass Normung zukünftig differenziert und 
sachgerecht eingesetzt und somit der unpassende Versuch einer Normung ärztli-
cher Gesundheitsdienstleistungen beendet wird.
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Sicht von Ärzten1 und Patienten sinnvoll sein kann (s. Kapitel 1) 
und in welchen Bereichen andere Verfahren auf der Basis evidenz-
basierter Medizin angewendet werden müssen, um eine am indivi-
duellen Fall ausgerichtete, qualitativ hochwertige medizinische Ver-
sorgung zu gewährleisten. Dabei rücken insbesondere die unter-
schiedlichen konzeptionellen Charakteristika bei der Erstellung von 
Normen auf der einen Seite und von Leitlinien auf der anderen Seite 
in den Blickpunkt (s. Kapitel 2). Zentral für die Auseinandersetzung 
mit Normungsvorhaben in der Medizin ist u. a. die Tatsache, dass 
Regelungen zu Gesundheitsdienstleistungen aus dem Vertrag über 
die europäische Zusammenarbeit ausgenommen sind (s. Kapitel 3). 

Gesundheitsdienstleistungen sind als grundsätzlich komplexe 
Interventionen anzusehen. Demgemäß stützt sich die Qualitätssi-
cherung international wie national auf das Prinzip der evidenzba-
sierten Medizin und Leitlinien. Nicht näher betrachtet werden in 
dieser Stellungnahme Richtlinien. Das vorrangige Ziel von Leitli-
nien ist die Sicherstellung der medizinischen Versorgung auf der 
Basis des jeweils aktuellen Standes der Wissenschaft. Der Emp-
fehlungscharakter von Leitlinien berücksichtigt einerseits die 
ärztliche Verpflichtung zu einer dem anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse entsprechenden Behandlung, sowie ande-
rerseits das Selbstbestimmungsrecht der Patienten bei der Durch-
führung medizinischer Maßnahmen. Entsprechend sind eine auf 
evidenzbasierte Leitlinien gestützte Gesundheitsversorgung und 
Qualitätssicherung in Deutschland gesetzlich verankert. 

Wesensfremd sind demgegenüber Bestrebungen, Gesund-
heitsdienstleistungen zum Gegenstand von Normung zu machen. 
Dies zeigt die Mitte 2014 vom Europäischen Komitee für Nor-
mung (CEN) beschlossene Norm EN 16372 „Dienstleistungen in 
der ästhetischen Chirurgie“ (Aesthetic surgery services).

Die vorliegende Stellungnahme soll bereits veröffentlichte Stel-
lungnahmen (vgl. Literaturauswahl am Ende der Stellungnahme) 
ergänzen, indem sie die Problematik der auf europäischer Ebene an-
gestrebten Normung von Gesundheitsdienstleistungen vor allem 
aus wissenschaftlich-ärztlicher Sicht beleuchtet. Damit soll den Ak-
teuren auf nationaler und europäischer Ebene eine weitere Argu-
mentationshilfe im Hinblick auf die Bewertung von Normungsbe-
strebungen im Gesundheitswesen zur Verfügung gestellt werden. 

1. Einleitung
Dass die Medizin mehr als eine Naturwissenschaft ist, darf inzwi-
schen nicht nur als Gemeinplatz, sondern auch als gesicherte Er-
kenntnis gelten. So kommen in der Medizin noch andere Metho-
den als in der exakten Naturwissenschaft, beispielsweise qualitati-
ve Studien, zum Einsatz (vgl. dazu u. a. die „Gesundheitspoliti-
schen Leitsätze der Ärzteschaft – Ulmer Papier“, 2008, S. 4). Nach 
einer Definition von Klaus Dietrich Bock ist die Medizin „eine 
Anwendungs- und Handlungswissenschaft, die Methoden und 
Theorien anderer Wissenschaften, der Chemie, der Physik, der 
Biologie, der Psychologie und der Sozialwissenschaften unter dem 
Gesichtspunkt ihrer Brauchbarkeit für die Erkennung, Behandlung 
und Vorbeugung von Krankheiten auswählt, modifiziert und empi-
risch Regeln für die Anwendung in Forschung und Praxis der Me-
dizin erarbeitet.“ Die moderne Medizin gründet sich also sowohl 
auf naturwissenschaftliche Erkenntnisse als auch auf geisteswis-
senschaftliche Elemente; sie arbeitet mit naturwissenschaftlichen 
Methoden im Dienste des Patienten und sieht den Menschen als 

bio-psycho-sozio-kulturelles Wesen. Aus diesem Grund hat sie 
insbesondere auch ethische Aspekte zu berücksichtigen. 

Ärztliches Handeln ist eine Kombination von Wissenschaft 
und (Heil-)Kunst, welches nach Klaus Dietrich Bock aus vier 
Komponenten besteht: 1) eine handwerklich-technische, 2) eine 
theoriegeleitete, 3) eine erfahrungsgeleitete sowie 4) eine patien-
tenbezogene Anwendung der ersten drei Komponenten. Zur letz-
teren zählt er das Stellen einer individuellen Diagnose sowie die 
Ausarbeitung eines individuellen Behandlungsplans, der auf die 
ärztliche Kompetenz rekurriert. „Dabei ist die Therapiefreiheit“, 
wie es das „Ulmer Papier“ formuliert, „von grundsätzlicher, sehr 
hoher Bedeutung für Patienten und Ärzte. Jeder Arzt ist für seine 
Therapie verantwortlich. Er entscheidet gemeinsam mit dem Pa-
tienten, inwieweit er dabei die Ergebnisse evidenz-basierter Leit-
linien in seine Therapie einfließen lässt. Externe Eingriffe in die 
Therapiefreiheit, wie etwa schematische Standardisierungen, 
können sich nur destruktiv auf die Vertrauensbeziehung von Pa-
tient und Arzt auswirken.“ (Ulmer Papier, 2008, S. 5)

Ärztliches Handeln ist nicht gleichzusetzen mit anderen perso-
nenbezogenen Dienstleistungen. Der Patient ist ein Leidender, der 
um Hilfe ersucht. Er kommt mit höchst persönlichen Anliegen zum 
Arzt, nicht selten sogar mit Fragen, bei denen es um Leben und 
Tod und damit um existentielle Ängste geht. Diese Art der Behand-
lung und Zuwendung erfordern ein besonderes Vertrauensverhält-
nis, das sich so nicht in Dienstleistungsnormen widerspiegelt, so-
wie Entscheidungsprozesse, die individuelle Patientenbedürfnisse 
als konstituierendes Moment berücksichtigen. Dienstleistungsnor-
men bieten diesen notwendigen, auf den individuellen Patienten 
abgestimmten Handlungsraum in dieser Form nicht, obwohl die 
Dienstleistungsökonomik durchaus das „uno-actu-Prinzip“ kennt. 
Gemeint sind damit Dienstleistungen, für die das Zusammenwir-
ken von Produzent und Konsument unabdingbar ist. Das trifft auch 
auf die ärztliche Tätigkeit zu, die nur möglich ist, wenn der Patient 
anwesend ist. Nach Philipp Herder-Dorneich und Werner Kötz er-
geben sich aus dem direkten Zusammenwirken von Anbieter und 
Abnehmer, gerade bei medizinischen Dienstleistungen, „erhebli-
che persönliche, räumliche und z. T. auch zeitliche Präferenzen. 
Das heißt, ein Produzent kann nicht problemlos durch einen ande-
ren ersetzt werden, weil hier subjektive Faktoren, wie Sympathie 
und Antipathie, besondere Vertrauensbeziehungen und Ähnliches, 
eine große Rolle spielen.“ Diese subjektiven Faktoren bestehen in 
der Arzt-Patient-Beziehung auf beiden Seiten. 

Eine Normung von Gesundheitsdienstleistungen in der unmittel-
baren Krankenversorgung wäre demzufolge ein neuer Ansatz und 
würde bedeuten, dass die Individualität von Patient und Arzt graduell 
oder vollständig durch eine abstrakte Expertise ersetzt wird. Deren 
Anwendbarkeit hängt jedoch wiederum davon ab, welche Art von 
Wissen a priori in dieses System eingegangen ist. „Erst indem die di-
agnostischen ‚Vorschläge‘ eines Expertensystems“, so Christoph 
Rehm, „noch einmal auf ihren Wirklichkeits- und Wahrheitsgehalt 
im Hinblick auf den konkreten kranken Menschen beurteilt werden, 
setzt unabdingbar wieder ärztliche Urteilstätigkeit ein: Unabdingbar, 
weil die Therapie oder zumindest die Festlegung der Therapie aus 
der Diagnose abgeleitet werden soll und Aufgabe des Arztes ist.“

1.1 Individualmedizin 
Ärzte haben einen individualspezifischen Auftrag, der sowohl 
die Diagnose als auch die Therapie, Prävention und Nachsorge 
umfasst. Wenn heute in der medizinischen Fachliteratur von In-
dividualmedizin die Rede ist, dann wird meist zwischen einer 
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eher personenorientierten und einer eher technikorientierten Va-
riante unterschieden. „Die personenorientierte Medizin“, so Bir-
cher und Wehkamp, „stützt sich in der Diagnostik und in der 
Therapie primär auf die Anwendung medizinischen Wissens und 
Könnens, während die technikorientierte Medizin vorwiegend 
Leistungen aus den hoch entwickelten Bereichen der labordiag-
nostischen, der bildgebenden und der operativen Verfahren an-
bietet.“ Beide Arten der Individualmedizin haben ihre Berechti-
gung; und – wie Umfragen zeigen – wollen Patienten beides. 
Dass Patienten von individuellen Behandlungsplänen profitieren, 
zeigt unter anderem eine internationale Umfrage2 unter mehr als 
10 000 Patienten, die an rheumatoider Arthritis leiden. Danach 
bewerteten Patienten, die gemeinsam mit ihrem Arzt einen Be-
handlungsplan aufgestellt hatten, ihr aktuelles Befinden deutlich 
positiver. Patienten mit einem solchen Plan gaben auf die Frage 
nach ihrem Befinden doppelt so häufig „hoffnungsvoll“ (27 % 
vs. 13 %) und „zuversichtlich“ (41 % vs. 21 %) an, als Patienten 
ohne individuellen Behandlungsplan. In einer weiteren Untersu-
chung an Frauen3, die an Brustkrebs leiden, konnte ebenfalls he-
rausgestellt werden, dass die Betroffenen von ihrem Therapeuten 
eine individuelle, spezialisierte und moderne (dem aktuellen 
Stand der Wissenschaft entsprechende) Behandlung, Betreuung 
und Begleitung während ihrer Krankheit erwarten.

Eine individuelle Diagnostik und Therapie ist an folgenden 
Prämissen ausgerichtet. Sie geht insbesondere davon aus, dass 
● die Lage jedes Erkrankten bezüglich der Entstehung, des 

Verlaufs und der Heilung bzw. Prognose der Erkrankung 
höchst individuell ist, 

● die Beteiligung des Patienten am Genesungsprozess unver-
zichtbar ist, 

● ein besonderes, vertrauensvolles und individuelles Verhält-
nis zwischen Arzt und Erkranktem, das sich auf die Adhä-
renz auswirkt, gegeben ist und

● die Diagnostik und Therapie immer eine auf das Individu-
um gerichtete Entscheidung darstellen muss.

Trotz dieser Beobachtungen, dass Patienten heute vehementer 
als früher eine individuelle Behandlung einfordern, gilt es, an die 
Gefahr der „Schablonentherapie“, auf die der Leibarzt Bis-
marcks, Ernst Schweninger (1850–1924), bereits vor über hun-
dert Jahren hingewiesen hat, zu erinnern. 

1.2 Evidenzbasierte Medizin als Grundlage  
von Empfehlungen in der Medizin

Empfehlungen in der modernen Medizin sollten auf der Grundla-
ge wissenschaftlicher Studien basieren (externe Evidenz) und 
unter Einbeziehung der klinischen Erfahrungen der Ärzte (inter-
ne Evidenz) erfolgen. Die Patientensicht ist als dritte Komponen-
te dieser Empfehlung immer zu integrieren. Inzwischen werden 
– diesem Ziel folgend – verstärkt patientenorientierte Outcome-
Parameter in klinischen Studien berücksichtigt.

Normung von Gesundheitsdienstleistungen bedeutet in der Re-
gel das Gegenteil spezifisch ärztlicher Tätigkeit, die sowohl in der 
Kunst der Diagnose als auch in der Erstellung eines individuellen 
Therapieplans besteht. Der Patient wird als ein Fall betrachtet, der 
einem Kollektiv von „gleichförmig“ Kranken angehört, für das die 
betreffende Norm (z. B. für den Bereich der plastischen Chirurgie) 

erstellt wurde. Eine solche Vorgehensweise beruht letztlich auf ei-
ner rein humanbiologisch und stochastisch ausgerichteten Wissen-
schaft, welche die ärztliche Erfahrung, aber auch die Situation des 
Kranken abstrahiert und somit weitgehend ignoriert. Davor warnte 
bereits einer der „Väter“ der Evidenzbasierten Medizin (EBM), 
David L. Sackett: „EBM ist keine Kochbuchmedizin. Weil es ei-
nes ‚Bottom-up‘-Ansatzes bedarf, der die beste verfügbare externe 
Evidenz mit individueller klinischer Expertise und Patientenpräfe-
renzen verbindet, ist das Konzept nicht mit dem sklavischen Be-
folgen eines ‚Kochrezeptes‘ zur Patientenbehandlung vereinbar. 
Externe klinische Evidenz kann individuelle klinische Erfahrung 
zwar ergänzen, aber niemals ersetzen. Es ist gerade diese individu-
elle Expertise, die entscheidet, ob die externe Evidenz überhaupt 
auf den einzelnen Patienten anwendbar ist und, wenn das zutrifft, 
wie sie in die Entscheidung integriert werden kann. In gleicher 
Weise muss jede Praxisleitlinie dahingehend überprüft werden, ob 
und wie sie den klinischen Zustand des Patienten, seine Lage und 
seine Präferenzen berücksichtigt. Kliniker, die eine Kochbuchme-
dizin fürchten, werden sich jedenfalls mit den Advokaten der 
EBM auf den Barrikaden wiederfinden.“ Daher sind die in den 
letzten Jahren mehr und mehr ausgereiften und differenzierten evi-
denzbasierten Leitlinien auch als ein diagnostischer und therapeu-
tischer Korridor zu verstehen, der die individuelle Situation und 
die Einschätzung des Arztes berücksichtigt. 

1.3 Zunehmender Anspruch auf Qualität  
der medizinischen Versorgung

Es steht außer Frage, dass ein zunehmender und berechtigter An-
spruch auf Qualität der medizinischen Versorgung besteht. Hierzu 
werden Maßnahmen zur Messung der Qualität auf verschiedenen 
Gebieten implementiert. Diesem Ansatz dienen Richtlinien, Leitli-
nien, Empfehlungen, Behandlungspfade, Standards4 und Normen. 

Soweit Qualitätsmanagement nach KTQ5 oder ISO-Norm statt-
findet, bezieht sich der Begriff der Norm auf das Verfahren des Qua-
litätsmanagements. Die Zertifizierung einer Klinik nach ISO-Norm 
beinhaltet in der Gesamtschau die Einhaltung eines Regelwerkes für 
das Qualitätsmanagement mit der Beschreibung der krankenhausei-
genen Standards, jedoch nicht eine Normung ärztlicher Tätigkeiten.

Entgegen dem Subsidiaritätsprinzip in Hinsicht auf Gesund-
heitsdienstleistungen in der EU (s. Kapitel 3) wird jedoch ver-
sucht, z. B. im Rahmen des „cross border patient health care“ 
Normung unter dem Deckmantel von „Qualitätsstandards“ zu 
implementieren. Dieses Vorgehen birgt die Gefahr, dass Nor-
mung sich mit den Begriffen „Qualitätsmanagement“ und „Qua-
litätsstandards“ verbindet und daher nicht klar wird, dass Nor-
mung letztlich vorgibt, welche Maßnahmen auf welche Weise im 
Arzt-Patient-Verhältnis von außen gesteuert werden. 

1.4 Bereiche in der Medizin, in denen sich  
Normung bewährt hat

Normung als Ergebnis einer Vereinheitlichung von verschiede-
nen Verfahrensweisen oder Anforderungen an ein Produkt in ei-
nem formalisierten Prozess macht in der Medizin dann Sinn und 
trägt zu Patientensicherheit und Versorgungsqualität bei, wenn es 
sich um medizinisch-technische Leistungen, wie z. B. die Labor-
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medizin oder Verfahren zur Herstellung von Medizinprodukten, 
zur Sterilisation und um Anforderungen an medizintechnische 
Geräte, an raumlufttechnische Anlagen oder Ähnliches handelt. 
Die Einheitlichkeit der Verfahren zur Bestimmung von Labor-
werten durch Standardisierung ermöglicht die Vergleichbarkeit 
der Laborwerte, selbst wenn diese in verschiedenen Laboren er-
mittelt wurden. In diesem Sinne kann Normung zur Patientensi-
cherheit beitragen. Die Interpretation der Laborwerte hingegen ist 
kompetenzbasiert und an den Arzt, seine Erfahrung und den 
Rückbezug auf den individuellen Patienten gebunden und damit 
per se nicht normierbar. Dieses Beispiel verdeutlicht sehr gut, wel-
che Möglichkeiten und Grenzen der Normung innewohnen: Die 
Stärke von Normen liegt in abstrakten, allgemeingültigen Vorga-
ben; ihre Grenze ist immer dann erreicht, wenn Informationen oder 
Vorgaben individuell zu interpretieren und zu bewerten sind. 

Auch für aussagekräftige epidemiologische Analysen von Daten, 
die im Rahmen der Routinediagnostik gewonnen wurden, ist die 
Normung Voraussetzung. Die durch normierte Verfahren gewonne-
nen Daten erlauben beispielsweise Aussagen zur antimikrobiellen 
Resistenzentwicklung in Europa und gehen in die entsprechenden 
Veröffentlichungen des Europäischen Zentrums für die Prävention 
und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC, englisch: European 
Centre for Disease Prevention and Control) ein. Im Rahmen der Be-
kämpfung der Ausbreitung von Epi- bis Pandemien ist die Normung 
ebenfalls sinnvoll, weil einheitliche Definitionen für den Erreger-
nachweis und dessen Charakterisierung eine entscheidende Voraus-
setzung für eine gute Datenbasis ist und somit eine verlässliche 
Grundlage für epidemiologische Analysen schafft. 

1.5 Begriffe: Leitlinie, Norm, Normung
Wissenschaftliche Leitlinien sind systematisch entwickelte Ent-
scheidungshilfen über angemessene Vorgehensweisen bei speziel-
len diagnostischen und therapeutischen Problemstellungen. Sie 
lassen dem Arzt einen Entscheidungsspielraum und „Handlungs-
korridor“, von dem in begründeten Einzelfällen auch abgewichen 
werden kann. Sie stellen die Bewertung der besten verfügbaren 
Evidenz als unterschiedlich abgesicherte und damit gewichtete kli-
nische Empfehlung zur Verfügung. Diese wird durch eine interdis-
ziplinär zusammengesetzte Expertengruppe mit Transparenz mög-
licher Interessenkonflikte in einem festgelegten Verfahren erarbei-
tet. Das Ergebnis wird als Leitlinie mit einer vorher definierten, 
zeitlich begrenzten Gültigkeit publiziert (AWMF Guidance Manu-
al and Rules for Guideline Development). Der Erstellungsprozess 
wird in einem Leitlinienreport festgehalten.

Normen legen technische oder qualitätsbezogene Spezifikatio-
nen fest. Ihr Inhalt basiert auf den gesicherten Ergebnissen von Wis-
senschaft, Technik und Erfahrung und berücksichtigt wirtschaftli-
che Gegebenheiten. Es handelt sich um private technische Regelun-
gen mit Empfehlungscharakter6, die in Bezug auf Waren, Produkti-
onsverfahren oder Dienstleistungen zunächst freiwillig zu beachten 
sind. Normen können dennoch ihren freiwilligen Charakter verlie-
ren und insbesondere durch Rechtswirkung bindend werden.

Ziel der Norm (englisch: standard) ist die Vereinheitlichung von 
verschiedenen Verfahrensweisen bzw. die Vereinheitlichung der 
Anforderungen an ein Produkt7. Dies ermöglicht die Austauschbar-
keit von Industrieprodukten sowie die Erfüllung bestimmter, zentral 

vorgegebener Sicherheits- und Qualitätsstandards. Die Normerstel-
lung erfolgt in einem formalisierten Prozess durch private Organisa-
tionen wie z. B. das Deutsche Institut für Normung (DIN) oder das 
Europäische Komitee für Normung (CEN, englisch: European 
Committee for Standardization). Sie soll wissenschaftliche Er-
kenntnisse, Erfahrungen sowie die technische Machbarkeit berück-
sichtigen. Ergebnis der Normung bzw. des Normungsprozesses ist 
die Norm. Ziel der Norm ist die Vereinheitlichung von Verfahren; 
 insofern ist eine genaue Beschreibung des Verfahrens Bestandteil 
der Norm. Die Norm enthält weder hinzugezogene Literatur noch 
ihre Bewertung entsprechend dem Evidenzgrad. Auf der europäi-
schen Ebene ist darüber hinaus Ziel der Normung die Förderung des 
Austausches von Waren und Dienstleistungen und der Abbau von 
Handelshemmnissen. Die von diesen privaten nationalen oder euro-
päischen Institutionen erstellten Ausarbeitungen gelten nach An-
nahme als freiwillige Empfehlung für alle beteiligten Länder. Diese 
Normen werden sodann von den o. g. Institutionen bzw. Organisa-
tionen gegen Kostenerstattung zur Verfügung gestellt.

Insbesondere aufgrund der unterschiedlichen Methodik, mit 
der beide Regelwerke entwickelt werden, besteht die Gefahr ei-
nes Widerspruchs zwischen einer Leitlinie und einer Norm. 
Denn bei einer Norm stellt der Gruppenkonsens zu einer gefun-
denen Formulierung die wesentliche Empfehlungsgrundlage dar, 
während bei einer Leitlinie die systematische Bewertung der Li-
teratur (externe Evidenz) in Kombination mit der klinischen Er-
fahrung in der Leitliniengruppe (interne Evidenz) die Grundlage 
der Empfehlung bildet.

1.5.1 Exkurs: Rechtswirkungen von Leitlinien und Normen 
Normen i. S. der obigen Definition sind nicht per se verbindlich. 
Sie werden aber insbesondere rechtlich relevant, wenn auf sie 
Bezug genommen wird, z. B. in Verträgen, durch den Gesetzge-
ber in Rechtsvorschriften oder bei der Auslegung von unbe-
stimmten Rechtsbegriffen. Daher könnte beispielsweise für die 
Ausfüllung des unbestimmten Rechtsbegriffs der „im Verkehr er-
forderlichen Sorgfalt“ unter Umständen eine Norm oder eine 
Leitlinie herangezogen werden.

Auch eine Leitlinie ist nicht per se verbindlich. Leitlinien, ins-
besondere S3-Behandlungsleitlinien, bilden den Stand der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft zu einem bestimmten 
Zeitpunkt ab. Daraus folgt nicht, dass sie jeweils den haftungs-
rechtlichen Standard darstellen. Sie „haben indes – je nach me-
thodischer Qualität – mehr oder weniger stark ausgeprägte indi-
zielle Bedeutung für den geforderten medizinischen Standard 
und damit für die Beurteilung der konkret erforderlichen Sorg-
falt. Ihre Befolgung indiziert ein pflichtgemäßes Verhalten.“8 
Gleichwohl ersetzt eine Leitlinie die Einzelfallprüfung insbeson-
dere in einem Haftpflichtprozess durch Sachverständige nicht. 

Im Hinblick auf die haftungsrechtliche Bedeutung von Leitli-
nien existiert neuere Rechtsprechung, die u. a. darauf abstellt, 
dass Leitlinien in einem Haftpflichtprozess bei der Bestimmung 
des Standards helfen, aber nicht unbesehen mit diesem gleichge-
setzt werden dürfen.9 Leitlinien bestimmen daher den gebotenen 
Standard nicht konstitutiv. Sie haben lediglich Informationscha-
rakter und stellen keine verbindliche Handlungsanleitung für den 
behandelnden Arzt dar.10

B E K A N N T G A B E N  D E R  H E R A U S G E B E R

8 Deutsch, Spickhoff, Medizinrecht, 7. Aufl., Rn. 372 m.w.N.
9 BGH, Beschluss v. 28.03.2008, Az.: VI ZR 57/07; BGH, Urt. v. 15.04.2014, Az.: VI ZR 382/12
10 OLG Sachsen-Anhalt, Urt. v. 11.07.2006, Az.: 1 U 1/06

6 BGH, NJW 1998, 2814 (2815); NJW 2007, 2983 (2985)
7 Auszug aus der Satzung des DIN: Die Arbeitsergebnisse dienen der Innovation, Sicherheit 

und Verständigung in Wirtschaft, Wissenschaft, Verwaltung und Öffentlichkeit sowie der 
Qualitätssicherung und Rationalisierung und dem Arbeits-, Umwelt- und Verbraucherschutz.
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2. Konzeptionelle, intentionelle und methodische  
Unterschiede zwischen Normen und Leitlinien

Die grundlegenden konzeptionellen Unterschiede zwischen Nor-
men (englisch: standards) und Leitlinien (englisch: Clinical 
Practice Guidelines) spiegeln sich bereits in den international 
gültigen Definitionen wider (s. Textkasten). 

A standard is
a normative document, developed according to consensus 
 procedures, [...] that provides requirements, specifications, guidelines 
or characteristics that can be used consistently [...] 

International Organization for Standardization (ISO). What is a standard?  
(Verfügbar: http://www.iso.org/iso/home/standards.htm)

Guidelines are
systematically developed statements to assist physicians and, if ne-
cessary, other healthcare professionals and patients with decisions 
about appropriate health care in specific clinical circumstances [...]
[...] recommendations [...] that are informed by a systematic  review 
of evidence and an assessment of the benefits and harms of alternative 
care options

Institute of Medicine (2011). Clinical Practice Guidelines We Can Trust. Washington, DC:  
The National Academies Press

Darüber hinaus unterscheiden sich auch die existierenden Re-
gelwerke für die Erstellung von Leitlinien einerseits sowie für die 
Erstellung von Normen andererseits trotz einiger Ähnlichkeiten in 
Hinblick auf relevante Aspekte und Anforderungen erheblich. 

Die nachfolgenden Ausführungen basieren insbesondere auf 
den für die Normungsarbeit und für die Leitlinienarbeit in 
Deutschland geltenden bzw. maßgeblichen Regelwerken (DIN 
820-Normenreihe des Deutschen Instituts für Normung und dem 
Regelwerk „Leitlinien“ der Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften [AWMF]).

2.1.1 Geltungsbereich

Eine auf CEN-Ebene verabschiedete Norm (EN-Norm) hat 
grundsätzlich Gültigkeit in allen CEN-Mitgliedsländern. Mit 
Dienstleistungsnormen werden teilweise Mindeststandards defi-
niert. Von EN-Normen abweichende nationale Normen sind zu-
rückzuziehen. Eine EN-Norm muss i. d. R. innerhalb von sechs 
Monaten vom Deutschen Institut für Normung als nationale 
Norm (DIN-EN-Norm) veröffentlicht werden. 

Die Anwendung von EN-Normen für den speziellen Bereich der 
ärztlichen Tätigkeiten/Dienstleistungen ist grundsätzlich in Hinsicht 
auf die individuelle Versorgung von Patienten fragwürdig. Interna-
tional geltende Normen, die Mindeststandards für Gesundheits-
dienstleistungen definieren, führen in Ländern wie z. B. Deutsch-
land, in denen aufgrund gesetzlicher Regelungen, Verordnungen, 
Leitlinien etc. regelhaft hohe Qualitätsstandards im medizinischen 
Bereich garantiert sind, zu keiner Verbesserung in der medizinischen 
Versorgung, sondern bergen eher die Gefahr einer Qualitätsminde-
rung einerseits und erhöhter Rechtsunsicherheit andererseits. Zudem 

ist in diesen Ländern die Anwendung von Normen für ärztliche 
Leistungen nicht oder nur sehr eingeschränkt möglich, da oftmals 
(wie dies in Deutschland der Fall ist) die den Bereich ärztlicher Leis-
tungen regelnden Gesetze, Verordnungen, Satzungen etc. gegenüber 
der Anwendung von Normen vorrangig einzuhalten sind. So bein-
haltet die Mitte 2014 beschlossene EN-Norm 16372 über Dienstleis-
tungen in der ästhetischen Chirurgie zahlreiche Regelungen, die in 
Deutschland aufgrund vorrangiger gesetzlicher Regelungen, Ver-
ordnungen/Satzungen etc. nicht zur Anwendung kommen dürfen. 

Gemäß dem „Evidence-Based Decision Making: Global Evi-
dence, Local Decisions“-Prinzip sollen im Vergleich dazu Leitli-
nien grundsätzlich hinsichtlich ihrer Adaptierbarkeit in verschie-
den strukturierten Gesundheitssystemen geprüft und bei Bedarf 
angepasst werden. Dies ist schon bei den von verschiedenen 
Fachkreisen entwickelten europäischen Leitlinien der Fall.

2.1.2 Zielsetzung und Zweck

Normen dienen dem Setzen von einheitlichen Standards, die in 
der Anwendung möglichst wenige Abweichungen aufweisen sol-
len. Nach DIN EN 45020 ist eine Dienstleistungsnorm eine 
Norm, die Anforderungen festlegt, die durch eine Dienstleistung 
erfüllt werden müssen, um die Zweckdienlichkeit der Dienstleis-
tung sicherzustellen. Die Anwendung von (DIN-EN-ISO) Nor-
men ist zwar grundsätzlich freiwillig, durch deren Eingang in 
vertragliche Regelungen (z. B. Dienstleistungsverträge) oder 
durch die Bezugnahme auf Normen in gesetzlichen Verweisen 
kann jedoch eine Anwendungspflicht resultieren (s. DIN SPEC 
77226 „Schnittstellen zwischen Dienstleistungsrecht und Nor-
mung – Leitfaden für die Normungsarbeit“). 

Leitlinien sind per definitionem lediglich Entscheidungshil-
fen. Sie stellen eine breite evidenzbasierte Wissensbasis dar, de-
ren Anwendbarkeit in der individuellen Situation stets geprüft 
werden muss. In rechtlichen Fragen können sie daher kein Sach-
verständigengutachten zur Prüfung des Einzelfalls ersetzen11. 
Dies steht im Einklang mit dem Selbstbestimmungsrecht der Pa-
tienten bei der Durchführung medizinischer Maßnahmen und ge-
währleistet ärztliche Leistungen, die auf partizipativer Entschei-
dungsfindung basieren. 

2.1.3 Auslöser für die Entwicklung

B E K A N N T G A B E N  D E R  H E R A U S G E B E R

11 BGH, Beschluss v. 28.03.2008, Az.: VI ZR 57/07; BGH, Urt. v. 15.04.2014, Az.: VI ZR 382/12

Normen

möglichst international

Leitlinien

möglichst national – aber auch 
 international – unter Berücksichti-

gung von Systemspezifika

Normen

Formulierung von Anforderungen 
für technisch ordnungsgemäßes 

Verhalten im Regelfall bzw. für die 
Zweckdienlichkeit der Dienstleis-

tungen.
(Konformität)

Leitlinien

Formulierung von Empfehlungen 
bzw. Entscheidungshilfen für Ärzte 
und Patienten zu diagnostischem 
und therapeutischem Vorgehen im 

Einzelfall.
(Individualität)

Normen

Anforderungen des Marktes;

Kernkriterium:  
wirtschaftlicher  Nutzen 

Leitlinien

Verbesserungspotential der 
 Versorgung, Informationsbedarf;

Kernkriterien: 
Optimierung der Patienten -

versorgung, Wissensvermittlung, 
Qualitätssicherung
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Ausschlaggebend für die Erarbeitung einer Norm ist die Markt-
relevanz, also ein mit einer Norm für die betroffenen interessier-
ten Kreise (z. B. Unternehmen und Verbraucher/Patienten) asso-
ziierter Mehrwert.

Die Entwicklung von Leitlinien wird dem gegenüber initiiert 
durch die Feststellung von Verbesserungspotentialen für die me-
dizinische Versorgung und/oder durch einen Bedarf an Wissens-
vermittlung bei Innovationen. Sie berücksichtigt die Interessen 
von Patienten und Bevölkerung.

2.1.4 Repräsentativität, Beteiligung von Interessengruppen

Die Erarbeitung bzw. die Begleitung von nationalen und interna-
tionalen Normen erfolgt in den Arbeitsausschüssen der Normen-
ausschüsse der nationalen Normungsinstitutionen (in Deutsch-
land das DIN). Die Normenausschüsse sowie die Arbeitsaus-
schüsse setzen sich aus den sogenannten „interessierten Kreisen“ 
zusammen. Hierzu gehören insbesondere die von der jeweiligen 
Norm betroffenen Unternehmen, Organisationen, Fachexperten 
und Verbrauchergruppen.

Die konkrete Zusammensetzung der jeweiligen Norm-Ar-
beitsausschüsse wird von diesen selbst bestimmt. Die Einbezie-
hung der interessierten Kreise erfolgt systemimmanent mehr 
oder weniger zufällig. Dadurch ist das Risiko von Manipulation 
gegeben. Bei der Zusammensetzung der Leitliniengruppen ist 
dem gegenüber der Grundsatz der Repräsentativität für den 
Adressaten- bzw. Betroffenenkreis explizit zu berücksichtigen. 
Die Umsetzung wird nicht den Gruppen allein überlassen, son-
dern es werden Vertreter der Anwenderzielgruppe (Berufsgrup-
pen, die die Empfehlungen umsetzen sollen) und der Patienten-
zielgruppe (Personen, für die die Leitlinie entwickelt wird und 
gelten soll) frühzeitig in die Leitlinienentwicklung eingebunden. 
Zudem wird die Einbindung unabhängiger Methodiker bzw. Mo-
deratoren empfohlen. Im Gegensatz zu Normungsvorhaben ist 
die direkte Beteiligung von Vertretern der Unternehmen auf-
grund potentieller Interessenkonflikte in Leitlinien explizit unter-
sagt. 

2.1.5 Basierung der Inhalte

Normen sollten auf den gesicherten Ergebnissen von Wissen-
schaft, Technik und Erfahrung basieren und auf die Förderung 
optimaler Vorteile für die Gesellschaft abzielen. Ein systemati-
sches Vorgehen ist dabei nicht vorgegeben. 

Leitlinien sollten dem gegenüber auf einer systematischen 
Aufarbeitung des bestverfügbaren Wissens aus klinischen Studi-
en und der Erfahrung von Experten und Patienten basieren.

2.1.6 Entscheidungsfindung

Die mit der Normung intendierte Vereinheitlichung von u. a. 
immateriellen Gegenständen (z. B. Dienstleistungen) erfolgt 
durch die interessierten Kreise gemeinschaftlich im Konsens. 
Die Art des Verfahrens zur Konsensfindung ist nicht näher defi-
niert. Mit der DIN EN 45020 wird der Begriff „Konsens“ wie 
folgt definiert: „Allgemeine Zustimmung, die durch das Fehlen 
aufrechterhaltenen Widerspruches gegen wesentliche Inhalte 
seitens irgendeines wichtigen Anteiles der betroffenen Interes-
sen und durch ein Verfahren gekennzeichnet ist, das versucht, 
die Gesichtspunkte aller betroffenen Parteien zu berücksichti-
gen und alle Gegenargumente auszuräumen“. Konsens bedeutet 
zwar in diesem Zusammenhang nicht notwendigerweise Ein-
stimmigkeit, jedoch werden abweichende Meinungen nicht ver-
öffentlicht. 

In der Leitlinienerstellung werden dem gegenüber klar de-
finierte, streng formalisierte Konsensusverfahren eingesetzt, 
die empirisch nachweislich geeignet sind, Verzerrungen 
durch Partikularinteressen oder gruppendynamische Prozes-
se zu vermeiden. Es besteht kein Zwang zu einer allgemei-
nen Zustimmung. Im Ergebnis werden die Konsensstärke 
(Anzahl der zustimmenden vs. Anzahl der stimmberechtig-
ten Teilnehmer), aber auch wissenschaftlich begründeter 
Dissens dargelegt und veröffentlicht. Sofern eine wissen-
schaftliche Publikation in einem wissenschaftlichen Journal 
erfolgt, wird diese einer erneuten unabhängigen Begutach-
tung unterzogen. 

2.1.7 Transparenz

Der konkrete Entstehungsprozess einer Norm ist für die interes-
sierte Öffentlichkeit in der Regel aufgrund der für die Arbeit von 
Normenausschüssen geltenden Vertraulichkeit nicht – oder nur 
bedingt – nachvollziehbar. Die Beratungen der Normenausschüs-
se sind nicht öffentlich; die an der Erarbeitung der jeweiligen 
Norm beteiligten interessierten Kreise und Personen werden 
nicht offengelegt. 

Demgegenüber ist für jede Leitlinie das Vorhandensein ei-
nes Leitlinienreports obligat. Damit ist der Entstehungspro-
zess nachvollziehbar und für optimale Transparenz gesorgt. 
Die an der Erarbeitung beteiligten Personen werden genannt 
und deren Interessenkonflikte und der Umgang damit offen-
gelegt. 

B E K A N N T G A B E N  D E R  H E R A U S G E B E R

Normen

Interessierte Kreise, einschließlich 
Industrie, sollen in angemessenem 

Verhältnis zueinander vertreten 
sein.

Leitlinien

Die Einbeziehung aller betroffenen 
Kreise soll sichergestellt werden; 

eine direkte Beteiligung der 
 Industrie ist nicht erlaubt.

Normen

Aktueller Stand des Wissens und 
der Technik.

Leitlinien

Evidenzbasierung: unabhängige 
systematische Recherche, Auswahl 

und Bewertung der Literatur.

Normen

Einsatz von nicht näher definierten 
Verfahren zur Konsensfindung.
Keine Darlegung von Dissens 

 vorgesehen.

Leitlinien

Einsatz von Konsensusverfahren, 
die (nachweislich) geeignet sind, 

Verzerrungen zu vermeiden.
Darlegung von Konsensstärke und 
begründetem Dissens im Einzelnen 

und Gesamten.

Normen

gering
Der Entstehungsprozess einer 

Norm ist nur bedingt (im Rahmen 
der jeweils zeitlich befristeten 
 Kommentierungsmöglichkeit) 

 öffentlich nachvollziehbar.

Leitlinien

hoch
Der Entstehungsprozess einer 

 Leitlinie wird (z. B. durch 
 „Leitlinienreport“) öffentlich 

 verfügbar gemacht.
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2.1.8 Redaktionelle Unabhängigkeit

Interessenskonflikte sind bei der Normerstellung systemimma-
nent, weil z. B. Vertreter der Industrie an der Festlegung von 
Normen beteiligt sind. Alle interessierten Kreise werden darüber 
hinaus zur Finanzierung der Geschäftsstellenkosten der Normen-
ausschüsse unmittelbar vom DIN herangezogen. Dies soll in ers-
ter Linie durch Förderbeiträge geschehen. Für in Normenaus-
schüssen mitarbeitende interessierte Kreise, die keine oder nur 
unzureichende Förderbeiträge leisten, wird ein Kostenbeitrag er-
hoben. 

Finanzielle Zuwendungen der öffentlichen Hand sind jeweils 
zweckgebunden (bezüglich einzelner Normungsprojekte). Rund 
3/4 seines Budgets finanziert das DIN aus eigenen Erträgen, im 
Wesentlichen aus den Lizenzeinnahmen des Normenverkaufs, 
aber auch durch Mitgliedsbeiträge (5%). 

Bei der Finanzierung von Leitlinienvorhaben wird auf die 
Wahrung redaktioneller Unabhängigkeit geachtet. Sie erfolgt in 
der Regel durch Beiträge der beteiligten Fachgesellschaften und 
Organisationen, die selbst gemeinnützige Vereine sind, sowie 
zum Teil auch durch unabhängige Stiftungen oder öffentliche 
Geldgeber, die nicht von wirtschaftlichen Interessen geleitet wer-
den. Eine direkte Finanzierung durch die Industrie, z. B. bei Leit-
linien, die Medikamente betreffen, ist ausgeschlossen. An der 
Leitlinienerarbeitung werden direkt und indirekt, z. B. durch Fa-
chanhörungen, alle Vertreter der betroffenen Fach- und Verkehrs-
kreise beteiligt, sodass ein Interessensausgleich möglich ist. 

Leitlinien, bei denen die Finanzierung Interessenkonflikte ent-
hält oder bei denen die Interessenkonflikte einzelner Mitwirken-
der nicht transparent sind, werden z. B. nicht in das AWMF-Re-
gister aufgenommen. Eine Finanzierung über den Verkauf ist ir-
relevant, da die Leitlinien im Interesse der Öffentlichkeit frei 
verfügbar sind (s. 2.1.9).

2.1.9 Zugänglichkeit

Normen und Normentwürfe müssen käuflich erworben werden 
(vgl. hierzu Ausführungen unter der lfd. Nr. 2.1.8 [Redaktionelle 
Unabhängigkeit]). Daneben besteht die Möglichkeit einer kos-
tenlosen Einsichtnahme (ohne Ausdruckmöglichkeit oder Mög-
lichkeit der Anfertigung digitaler Kopien) von DIN-Normen und 
Normentwürfen in lediglich 116 (Stand 2015) DIN-Normen-
Auslegestellen (www.beuth.de/de/rubrik/auslegestellen). 

Für Norm-Entwurfsfassungen besteht darüber hinaus nach 
vorheriger Registrierung temporär die Möglichkeit der kostenlo-
sen Einsichtnahme zur Kommentierung der jeweiligen Entwurfs-
fassung (www.entwuerfe.din.de). Auch hier sind das Ausdrucken 

sowie die digitale Speicherung der eingesehenen Dokumente un-
zulässig. 

Die Leitlinien sind in der Regel kostenfrei und mit allen zugehöri-
gen Dokumenten (z. B. Langversion, Kurzversion, Leitlinienreport, 
Evidenzberichte, Patientenversion) über das Internet erhältlich. 

2.2 Vergleichende Übersicht 

B E K A N N T G A B E N  D E R  H E R A U S G E B E R

Normen

Keine Regelung des Umgangs mit 
Interessenkonflikten.

Finanzielle Einflüsse durch Dritte 
nicht ausgeschlossen. 

Leitlinien

Geregelter und transparenter 
 Umgang mit Interessenkonflikten.
Finanzielle Einflüsse durch Dritte 

ausgeschlossen. 

Normen

Eingeschränkt, da kostenpflichtig – 
kostenfrei nur in wenigen 
 Auslegestellen einsehbar.

Leitlinien

Uneingeschränkt, da kostenfrei  
im Internet verfügbar.

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

Geltungsbereich

Zielsetzung  
und Zweck

Auslöser für die 
Entwicklung

Repräsentativi-
tät, Beteiligung 
von Interessen-
gruppen

Basierung  
der Inhalte

Entscheidungs -
findung

Transparenz

Redaktionelle 
Unabhängigkeit

Zugänglichkeit

Normen

möglichst international

Formulierung von 
 Anforderungen für 
technisch ordnungs -
gemäßes Verhalten  
im Regelfall bzw. für 
die Zweckdienlichkeit 
der Dienstleistungen. 
(Konformität)

Anforderungen des 
Marktes; 

Kernkriterium:  
wirtschaftlicher Nutzen

Interessierte Kreise, 
einschließlich Indus-
trie, sollen in angemes-
senem Verhältnis zuei-
nander vertreten sein.

Aktueller Stand  
des Wissens und  
der Technik.

Einsatz von nicht 
 näher definierten 
 Verfahren zur 
 Konsensfindung.

Keine Darlegung von 
Dissens vorgesehen.

gering
Der Entstehungspro-
zess einer Norm ist nur 
bedingt (im Rahmen der 
jeweils zeitlich befriste-
ten Kommentierungs-
möglichkeit) öffentlich 
nachvollziehbar.

Keine Regelung des 
Umgangs mit Interes-
senkonflikten.
Finanzielle Einflüsse 
durch Dritte nicht aus-
geschlossen. 

Eingeschränkt, da kos-
tenpflichtig – kostenfrei 
nur in wenigen Ausle-
gestellen einsehbar.

Leitlinien

möglichst national – 
aber auch international 
– unter Berücksichti-
gung von Systemspe-
zifika

Formulierung von 
Empfehlungen bzw. 
Entscheidungshilfen 
für Ärzte und Patienten 
zu diagnostischem und 
therapeutischem 
 Vorgehen im Einzelfall. 
(Individualität)

Verbesserungspotential 
der Versorgung, 
 Informationsbedarf; 
Kernkriterien:  
Optimierung der 
 Patientenversorgung, 
Wissensvermittlung, 
Qualitätssicherung

Die Einbeziehung aller 
betroffenen Kreise soll 
sichergestellt werden; 
eine direkte Beteili-
gung der Industrie ist 
nicht erlaubt. 

Evidenzbasierung: un-
abhängige systemati-
sche Recherche, Aus-
wahl und Bewertung 
der Literatur.

Einsatz von Konsen-
susverfahren, die 
(nachweislich) geeig-
net sind, Verzerrungen 
zu vermeiden.
Darlegung von Konsens-
stärke und begründe-
tem Dissens im Einzel-
nen und Gesamten. 

hoch
Der Entstehungspro-
zess einer Leitlinie wird 
(z. B. durch „Leitlinien-
report“) öffentlich 
 verfügbar gemacht.

Geregelter und trans-
parenter Umgang mit 
Interessenkonflikten.
Finanzielle Einflüsse 
durch Dritte ausge-
schlossen. 

Uneingeschränkt, da 
kostenfrei im Internet 
verfügbar.
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3. Grundsätzliche Legitimationsfragen –  
Eingriffe in Angelegenheiten der körperschaftlichen 
Selbstverwaltung

Die bereits eingangs erwähnte europäische Norm „Dienstleistun-
gen in der ästhetischen Chirurgie“ legt Anforderungen an die 
Praxis der klinisch-ästhetischen Chirurgie fest. Dies gilt für 
Dienstleistungen in der ästhetischen Chirurgie. Die betreffende 
europäische Norm gibt Empfehlungen in Bezug auf die organisa-
torischen und sonstigen Rahmenbedingungen, einschließlich des 
ethischen Rahmens und allgemeiner Grundsätze, nach denen kli-
nische Dienstleistungen durch alle praktischen Ärzte sowie ande-
rer auf dem Gebiet tätiger Fachärzte in der ästhetischen Chirur-
gie erbracht werden. Diese Empfehlungen gelten vor, während 
und nach der Behandlung. U. a. sind die Verfahren zur Wieder-
herstellungschirurgie aus dem Anwendungsbereich dieser Norm 
ausgeschlossen. Es liegt also ein interessensgesteuerter Norm-
prozess zur Eingrenzung und somit zum Vorteil einer Berufs-
gruppe vor.

Für den Bereich der Gesundheitsdienstleistungen gibt es im 
Übrigen keine Regelungslücke, die durch eine europäische Norm 
auszufüllen wäre, da die Gesetze, Verordnungen und Satzungen 
des Mitgliedslandes, in dem die Patientenbehandlung vorgenom-
men wird, Gültigkeit besitzen. Die Erarbeitung einer Norm etwa 
für den Bereich der ästhetischen Chirurgie durch das CEN ist au-
ßerdem nicht Zweck des Vereins CEN, da abzubauende „Han-
delshemmnisse“ nicht bestehen. Maßnahmen zur Erhöhung der 
Patientensicherheit liegen nicht in der Zuständigkeit des CEN. 

Solche Normen haben lediglich empfehlenden Charakter und 
damit keine direkte rechtlich verbindliche Wirkung. Normen dür-
fen nicht gegen nationale Gesetze oder Verordnungen verstoßen. 
Sie können durch den nationalen Gesetz- und Verordnungsgeber 
über Bezugnahme in Rechts- und Verwaltungsvorschriften oder 
durch Verträge, in denen ihre Einhaltung vereinbart wurde, ver-
bindlich werden. Diese rechtliche Bindungswirkung ist erklärtes 
Ziel des CEN: “In addition, many standards are developed to 
support European legislation. ‘Reference to standards’ within a 
legislative text is viewed as a more effective means of ensuring 
that products meet the essential health and safety requirements of 
legislation than the writing of detailed laws. This allows both 
processes to support each other, without causing a slowdown”12. 
Die Auswirkungen einer rechtlichen Bindungswirkung von Nor-
men werden im Folgenden unter Berücksichtigung europarecht-
licher wie nationaler Aspekte dargestellt:

3.1 Europarechtliche Aspekte
a) Die Normung von Gesundheitsdienstleistungen verstößt gegen 
Artikel 168 Abs. 7 des Vertrags über die Arbeitsweise der Euro-
päischen Union (AEUV), wenn sie rechtliche Verbindlichkeit er-
langt. Diese Vorschrift stellt klar, dass bei der Tätigkeit der Euro-
päischen Union die Verantwortung der Mitgliedstaaten für die 
Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie für die Organisation 
des Gesundheitswesens und der medizinischen Versorgung zu 
wahren ist. Die Verantwortung der Mitgliedstaaten umfasst die 
Verwaltung des Gesundheitswesens und der medizinischen Ver-
sorgung sowie die Zuweisung der dafür bereitgestellten Mittel. 
Die Ausübung des ärztlichen Berufs sowie alle Regelungswerke, 
die das ärztliche Handeln betreffen, fallen unter die Verwaltung 

des Gesundheitswesens und unterliegen damit der Verantwor-
tung der Mitgliedstaaten. Mit der Standardisierung der Gesund-
heitsdienstleistungen wird im Ergebnis in das Recht der Mit-
gliedstaaten eingegriffen, die Organisation des Gesundheitswe-
sens und die medizinische Versorgung eigenverantwortlich 
durchzuführen. Dies gilt insbesondere für die Festlegung der 
fachlichen Befähigung der Heilberufe, aber auch für die Festle-
gung von ethischen Anforderungen und der Berufsregeln. Ent-
sprechend sind Gesundheitsdienstleistungen vom Anwendungs-
bereich der Dienstleistungsrichtlinie 2006/123/EG ausgeschlos-
sen (s. dazu auch b). Entsprechend sieht die sog. Patientenrechte-
richtlinie 2011/24/EU davon ab, Weiterbildung, ethische Anfor-
derungen und Berufsregeln zu regeln; sie konzentriert sich u. a. 
auf Informationsbereitstellung und Kostenerstattungsfragen (s. 
dazu c). Entsprechend sieht auch die Berufsanerkennungsrichtli-
nie 2005/36/EG davon ab, Aus-, Weiter- und Fortbildung auf eu-
ropäischer Ebene harmonisieren zu wollen; sie basiert auf zwi-
schen den Mitgliedstaaten koordinierten Mindestanforderungen 
(s. dazu d).
b) Entsprechend der Kompetenzverteilung nach AEUV sind die 
Gesundheitsdienstleistungen aus dem Anwendungsbereich der 
Dienstleistungsrichtlinie 2006/123/EG ausgeschlossen und un-
terliegen nicht der Regelungskompetenz der EU. Art. 26 Abs. 5 
der Dienstleistungsrichtlinie, der die Entwicklung „freiwilliger 
europäischer Standards“ zur Verbesserung der Qualität der 
Dienstleistungen adressiert, ist daher auf Gesundheitsdienstleis-
tungen nicht anwendbar. Dabei geht es nicht um die Frage, ob die 
in Rede stehende Gesundheitsdienstleistung der Erhaltung oder 
Wiederherstellung des Gesundheitszustandes dient, sondern 
um die Frage, ob es sich um eine heilkundliche Tätigkeit handelt, 
die in Deutschland insbesondere approbierten Ärzten vorbehal-
ten ist. Das Bundesverwaltungsgericht hat in ständiger Recht-
sprechung die heilkundliche Tätigkeit in Abgrenzung zur kosme-
tischen Behandlung sehr weit gefasst und ausgedehnt auf kosme-
tische Eingriffe, bei denen die Behandlung selbst zwar keine me-
dizinischen Kenntnisse voraussetzt, aber die Frage, ob im einzel-
nen Fall die Behandlung begonnen werden darf, sehr wohl ärztli-
ches diagnostisches Fachwissen erfordert, um einer Gesundheits-
gefährdung durch den Eingriff vorzubeugen. Damit sind eben 
auch Eingriffe an gesunden Menschen erfasst, so dass auch diese 
nicht unter die Dienstleistungsrichtlinie fallen13.
c) Entsprechend der Kompetenzverteilung nach AEUV werden 
in der sog. Patientenrechterichtlinie 2011/24/EU zwar „gemein-
same Werte und Prinzipien in den EU-Gesundheitssystemen“ an-
erkannt, die notwendig sind, um das Vertrauen der Patienten in 
die grenzüberschreitende Gesundheitsversorgung gesichert zu 
wissen. Die Patientenrechterichtlinie enthält jedoch entgegen ei-
niger Entwurfsfassungen im Gesetzgebungsverfahren keine Vor-
gaben, auf die Normung gestützt werden kann. Die Richtlinie 
2011/24/EU stellt vielmehr in Art. 4 Abs. 1 lit. b) klar, dass die 
Gesundheitsversorgung entsprechend den mitgliedstaatlich fest-
gelegten Standards und Leitlinien für Qualität und Sicherheit er-
folgen soll. 
d) Entsprechend der Kompetenzverteilung nach AEUV gibt es 
auch keine harmonisierten Vorgaben in der Berufsanerkennungs-
richtlinie 2005/36/EG über die Inhalte der ärztlichen Grundaus-

B E K A N N T G A B E N  D E R  H E R A U S G E B E R

12 “Making European Standards”,  
http://www.cencenelec.eu/news/publications/Publications/MakingEuropeanStandards.pdf

13 vgl. Stellungnahme der Bundesärztekammer im Rahmen der Evaluierung der Dienstleis-
tungsrichtlinie – Konsultation von Interessengruppen, Oktober 2010, abrufbar unter 
https://circabc.europa.eu/d/d/workspace/SpacesStore/91ffbcb9-6eb6-4c7a-967a- 
1619acaad119/Fed%20Medical%20Assoc._DE.pdf
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bildung und der fachärztlichen Weiterbildung. Die Richtlinie be-
ruht auf einem System koordinierter Mindestanforderungen und 
hat auf dieser Grundlage das System der automatischen Anerken-
nung von Qualifikationsnachweisen etabliert. Eine Vereinheitli-
chung durch europäische Normen ist mit diesem System nicht 
vereinbar.
e) Zwar ermächtigt Art. 10 der Normungsverordnung (EU) Nr. 
1025/2012 die Europäische Kommission, Normungsorganisatio-
nen zur Erarbeitung von europäischen Normen für Dienstleistun-
gen zu beauftragen. Dabei ist jedoch nach Erwägungsgrund 12 
die Zuständigkeitsverteilung zwischen der Europäischen Union 
und den Mitgliedstaaten gemäß AEUV einschließlich der Kom-
petenzregel nach Art. 168 Abs. 7 zu beachten. Die entsprechende 
Zuständigkeit liegt wie unter a) dargestellt, auf Ebene der Mit-
gliedstaaten.
f) Die Kompetenzverteilung zwischen der Europäischen Union 
und den Mitgliedstaaten hat CEN selbst erkannt und sich ent-
sprechend in CEN Guide 15 eine Selbstverpflichtung auferlegt, 
dass „europäische Standards keine Themen behandeln dürfen, 
die – nach dem Subsidiaritätsprinzip – eindeutig in den Rege-
lungsbereich der Mitgliedstaaten gehören, es sei denn, dies wird 
ausdrücklich von der nationalen Behörde unterstützt“14. Es ist zu 
fragen, inwieweit sich das CEN derzeit an diese Selbstverpflich-
tung gebunden fühlt.
g) Im Sinne der europäischen Harmonisierungsprozesse werden 
jedoch inzwischen Leitlinien auf supranationaler Ebene ebenso 
evidenzbasiert erstellt und auf nationaler Ebene adaptiert. Oder es 
werden nationale evidenzbasierte Leitlinien auf europäisches Ni-
veau gehoben und supranational konsentiert. Dies dient der Ver-
besserung des Cross Border Health Care für den Patienten wie 
auch dem Wissensaustausch und der Kooperation der Ärzteschaft 
in den verschiedenen Ländern untereinander. Dieser Prozess ist – 
anders als die Normung – die adäquate Antwort auf die Nachfrage 
nach einer an den individuellen Bedürfnissen des Patienten orien-
tierte qualitativ hochwertige Krankenversorgung in der Europäi-
schen Union und erhöht die Patientensicherheit. An Grenzen stößt 
dagegen die internationale Dienstleistungsnormung regelhaft bei 
der Definition von Qualifikation, Kompetenz und Ausbildung; 
denn in den jeweiligen Ländern gibt es eine Vielzahl von Regelun-
gen und gesetzlichen Rahmenbedingungen insbesondere in den 
Bereichen Gesundheit, Soziales und Bildung.

3.2 Nationale Aspekte
Die Regelung der Berufsausübung, einschließlich der Berufs-
pflichten und der Weiterbildung, sind in Deutschland dem Landes-
recht vorbehalten. Einschlägige Rechtsgrundlagen sind die ver-
schiedenen Heilberufe- und Kammergesetze der Bundesländer, die 
von den Parlamenten der Bundesländer beschlossen werden. Die 
entsprechenden Gesetze ermächtigen die Ärztekammern u. a. zum 
Erlass von Satzungen, wie etwa die Berufsordnung oder die Wei-
terbildungsordnung. So regelt zum Beispiel die Weiterbildungs-
ordnung insbesondere die Art, den Inhalt und die Dauer der Wei-
terbildung und legt bestimmte Weiterbildungsinhalte fest. Die Ärz-
tekammern unterliegen dabei als Körperschaften öffentlichen 
Rechts der Rechtsaufsicht der Bundesländer. 

Die Standardisierung von Berufsausübungsregelungen mittels 
europäischer Normen verstößt insoweit gegen die in Deutschland 
den Bundesländern vorbehaltene Regelungsbefugnis, die ent-
sprechend an die Ärztekammern „delegiert“ worden ist. Es wür-
den so Standards im Bereich der Berufsausübung für Heilberufe 
von Normungsgremien gesetzt, die in der Bundesrepublik nicht 
zuständig sind, nicht über die berufsrechtliche und fachliche 
Kompetenz verfügen und die, anders als die Ärztekammern, 
auch keiner (staatlichen) Aufsicht unterliegen.

4. Zusammenfassung und Ausblick 
Die Gegenüberstellung (s. Kapitel 2) der Unterschiede von Leitlini-
en einerseits sowie von Normen andererseits verdeutlicht, dass 
 Normen weder ein erforderliches noch ein geeignetes Instrument für 
den Bereich von Gesundheitsdienstleistungen und insbesondere für 
originär ärztliche Tätigkeiten darstellen, durch das die Qualität der 
Leistungserbringung gesichert oder verbessert werden könnte. 

Mit Blick auf das individuelle Arzt-Patient-Verhältnis sowie 
die Therapiefreiheit des Arztes (s. Kapitel 1) auf der Basis einer 
evidenzbasierten Medizin wird zwar seitens des CEN der Emp-
fehlungscharakter von Normen betont. Durch diese bewusste 
Abkehr bzw. Aufweichung von abstrakten, allgemeingültigen 
Normen wird die fragwürdige Entwicklung verdeutlicht, Nor-
men im Bereich der Gesundheitsdienstleistungen Leitliniencha-
rakter zu verleihen. Für eine solche methodische Verquickung 
gibt es keinerlei Evidenzbasierung. Sie darf daher keinen Nieder-
schlag in der Patientenversorgung finden. Vielmehr führt Nor-
mung in diesem sensiblen Bereich zu Rechtsunsicherheit und er-
heblichen Friktionen u. a. mit nationalem Berufs- und Haftungs-
recht. Auf europäischer Ebene verstößt Normung von Gesund-
heitsdienstleistungen gegen den Grundsatz der Wahrung der Ei-
genverantwortlichkeit der Mitgliedstaaten für die Festlegung ih-
rer Gesundheitspolitik sowie für die Organisation des Gesund-
heitswesens und der medizinischen Versorgung (s. Kapitel 3). 

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass Normung in Berei-
chen einzusetzen ist, in denen abstrakte, allgemeingültige und 
eher technische Vorgaben zu erstellen sind (s. Kapitel 1.4). Wenn 
Informationen oder Vorgaben individuell zu interpretieren und zu 
bewerten sind, ist Normung hingegen kein geeignetes Rege-
lungsinstrument. Auch deshalb ist Normung in dem Bereich von 
Gesundheitsdienstleistungen entschieden abzulehnen. 

Demgegenüber gibt es neben den nationalen Leitlinienprozes-
sen bereits erfolgversprechende Ansätze zur supranationalen 
Leitlinienerstellung. Diese Bestrebungen sollten weiter ausge-
baut und von der Politik unterstützt werden. 
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