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1 Zusammenfassung

Wir beobachten mit großer Sorge die Bestrebungen auf europäischer ebene 
ärztliche Behandlungen und andere Gesundheitsdienstleistungen, etwa durch 
Heilmittelerbringer (z.B. ergotherapeut(inn)en, Logopäd(inn)en, Physio-
therapeut(inn)en) oder mit Bezug zu Prävention (medizinische Vorsorge) und 
rehabilitation, zum Gegenstand von normung zu machen. die derzeitigen 
Aktivitäten des europäischen Komitees für normung (Cen) bei der entwick-
lung von normen für Gesundheitsdienstleistungen sind überflüssig und nicht 
zielführend. Stattdessen besteht die Gefahr, dass die individuelle, auf ärztli-
cher Therapiefreiheit beruhende Behandlung der Patient(inn)en gefährdet 
und rechtssicherheit sowie die durchsetzung von Patient(inn)enansprüchen 
beeinträchtigt werden. darüber hinaus stellen die dahingehenden Ambitionen 
und Überlegungen der europäischen Kommission einen massiven eingriff in 
die in den europäischen Verträgen festgelegten nationalen Kompetenzen der 
Mitgliedstaaten  dar.

Hiervon sind sowohl die Gesundheits- als auch andere Sozialversicherungs-
systeme betroffen. deren organisation und Finanzierung liegt in der Kom-
petenz der Mitgliedstaaten, die ebenfalls für die erbringung von Gesund-
heitsdienstleistungen zuständig sind, sei es in Form präventiver Maßnahmen 
(Vorsorgeuntersuchungen), sei es im Zusammenhang mit Heilbehandlungen 
oder mit rehabilitativen Maßnahmen, z.B. zur Wiedereingliederung von 
Menschen in das Arbeitsleben.

dabei liegt insbesondere die Ausgestaltung eines adäquaten medizinischen 
Versorgungssystems für alle in einem Mitgliedstaat lebenden Bürger/innen 
nach den europäischen Verträgen in der Verantwortung der einzelnen Mit-
gliedstaaten.

deutschland kommt diesem Gebot in einer allgemein anerkannten Weise 
nach. Alle Menschen in deutschland haben Zugang zu einer adäquaten Ver-
sorgung und partizipieren am medizinischen Fortschritt.

die Qualität der medizinischen Versorgung ist durch vielfältige, aufeinander 
abgestimmte Instrumente gesichert. Aktuell wird auf gesetzlicher Grundlage 
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ein eigenständiges wissenschaftliches Institut gegründet, welches im Auftrag 
des Gemeinsamen Bundesausschusses versorgungsbereichsübergreifende 
Qualitätsthemen bearbeiten wird.

Bund, Länder und die Selbstverwaltung der Heilberufe und der Sozialver-
sicherungsträger tragen in ihrem jeweiligen Zuständigkeitsbereich Verant-
wortung dafür, dass die rahmenbedingungen der Gesundheitsversorgung 
immer wieder den aktuellen erfordernissen angepasst werden. Auf diese Weise 
wird eines der weltweit besten Gesundheitssysteme verlässlich organisiert.

die Versorgung akut oder chronisch kranker Menschen erfordert neben guten 
medizinischen Kenntnissen viel einfühlungsvermögen und die Berück-
sichtigung der individuellen Situation. die individuelle Versorgung der 
Patient(inn)en steht dabei im Vordergrund. die Qualität von Gesundheits-
dienstleistungen in europa verbessern zu wollen, sowie derartige Leistungen 
generell vergleichbarer und transparenter zu machen, ist ein legitimes Ziel der 
europäischen Kommission, soweit es sich im rahmen der ihr durch die euro-
päischen Verträge zugeteilten Kompetenzen bewegt.

In diesem Bereich über normung standardisieren, angleichen und vereinfa-
chen zu wollen, verkennt jedoch den Bedarf der Patient(inn)en und schränkt 
die Möglichkeiten der Medizin ein. Auch das Ziel, die Patient(inn)ensicher-
heit zu erhöhen, ist auf dem Weg einer europäischen normung nicht besser 
zu erreichen. Stattdessen ist zu befürchten, dass europäische normen die be-
stehenden und etablierten medizinischen Standards verkürzen und damit die 
Qualität der Gesundheitsversorgung gefährden.

Vielmehr sollte die europäische Kommission über bestehende sonstige Fest-
legungen, die bereits in den Mitgliedstaaten existieren, wie z.B. die in 
deutschland verfügbaren klinischen Leitlinien, informieren. das ermöglicht 
interessierten Mitgliedstaaten, dieses Wissen zum Ausbau ihrer Gesundheits-
systeme zu nutzen. Auch die im rahmen der Patientenrechte-richtlinie 
2011/24/eu neu zu errichtenden referenznetzwerke könnten einen Beitrag 
leisten.
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Sähe man – wie an vielen Stellen betont – den generellen Vorteil einer euro-
päischen normung darin, „die Wettbewerbsfähigkeit der unternehmen zu 
verbessern, indem sie insbesondere den freien Verkehr von Waren und 
dienstleistungen, die Interoperabilität von netzwerken, Kommunikations-
mittel sowie die technologische entwicklung und die Innovation verein-
facht“1 so erteilen die Mitglieder der GVG diesem Gedanken in Bezug auf 
Gesundheitsdienstleistungen eine klare Absage.

denn Patient(inn)en brauchen in erster Linie eine gesicherte Versorgung  
vor ort. Haus- und Fachärzt(inn)e/n, Zahnärzt(inn)e/n und Psycho thera-
peut(inn)en sowie Krankenhäuser und weitere erbringer von Gesundheits-
dienstleistungen gewährleisten diese im rahmen ihrer Aufgaben in den einzel-
nen Zweigen der Sozialversicherung in deutschland auf einem hohen niveau. 
dass nicht jede dienstleistung sich für die normung eignet, zeigt das Beispiel 
des betrieblichen Arbeitsschutzes, der aufgrund einer Selbstverpflichtung von 
Cen mit Verweis auf die existierenden europäischen und nationalen rege-
lungen ausdrücklich als normungsgegenstand in Bezug auf die normung von 
dienstleistungen ausgenommen ist.2 Ähnliches muss für Gesundheitsdienst-
leistungen, insbesondere in Bezug auf öffentliche Gesundheitssysteme gelten, 
die nationalen regelungen unterliegen.

So hilfreich und wünschenswert europäische normung im Produktbereich 
auch ist, bei der medizinischen Behandlung von Menschen ist sie vollkommen 
ungeeignet. Cen als private normungsinstitution ist weder wissenschaftlich 
geeignet noch legitimiert in die der Selbstverwaltung vorbehaltenen entschei-
dungen einzugreifen.

1   EU Normenverordnung 1025/2012
   http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:316:0012:0033:DE:PDF
2   CEN Guide 15:2012, Punkt 7.2.3, Seite 18/19
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3   CEN Guide 15, Guidance document for the development of service standards: Version dated 2012-02-01, 
5.2, Seite 13, http://boss.cen.eu/ref/CEN_15.pdf

2 Forderung

die Mitglieder der Gesellschaft für Versicherungswissenschaft und  
-gestaltung e.V. (GVG), lehnen die entwicklung von europäischen und 
internationalen normen für Gesundheitsdienstleistungen als überflüssig 
und für den postulierten Zweck ungeeignet ab und fordern die einstel-
lung der entsprechenden Aktivitäten beim europäischen Komitee für 
normung (Cen) sowie der darauf gerichteten Überlegungen bei der 
euro päischen Kommission. die GVG fordert die Bundesregierung dazu 
auf, im rahmen ihrer Möglichkeiten darauf hinzuwirken, dass die von ihr 
gewährte finanzielle Förderung von Cen nicht dazu genutzt wird, nor-
men für Gesundheitsdienstleistungen zu erarbeiten und dadurch mit-
gliedstaatliche Kompetenzen unterlaufen werden. Stattdessen wird Cen 
aufgefordert, sich an die selbstauferlegte Verpflichtung zu halten, dass 

„europäische Standards keine Themen behandeln, die – nach dem Sub-
sidiaritätsprinzip – eindeutig in den regelungsbereich der Mitgliedstaaten 
gehören, es sei denn dies wird ausdrücklich von der nationalen Behörde 
unterstützt“ („european standards shall not cover those subjects that 
clearly belong to the domain of regulation of the Member States, under 
the principle of susbsidiarity, unless this is explicitly supported by the 
national authority“3).

die entwicklung von europäischen normen für Gesundheitsdienstleis-
tungen

n   ist nicht kompatibel mit den nationalen Gesundheitssystemen, deren 
Gesundheitsdienstleistungen von der Prävention über die Heilbehand-
lung bis hin zur rehabilitation reichen,

n   bedroht die individuelle Behandlung der Patient(inn)en,

n   wirkt in unzulässiger Weise auf die Therapiefreiheit der Heilberufe ein,
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4   RICHTLINIE 2011/24/EU DES EUROPÄISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 9. März 2011 über die 
Ausübung der Patient(inn)enrechte in der grenzüberschreitenden Gesundheitsversorgung (Er wä gungs-
grund 42), http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0045:0065:de:PDF

n   gefährdet die rechtssicherheit und die durchsetzbarkeit von Ansprüchen 
der Patient(inn)en,

n   ist schon aufgrund des gewählten Verfahrens und Vorgehens nicht ge-
eignet, die damit verbundenen Ziele zu erreichen,

n   greift unzulässig in die nationalen Kompetenzen der Mitgliedstaaten, 
„Verwaltung, Anforderungen, Qualitäts- und Sicherheitsnormen, orga-
nisation und Bereitstellung der Gesundheitsversorgung festzulegen“4, 
ein

n   und liegen damit außerhalb der Zuständigkeiten sowohl von Cen als 
auch der eu.
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3 Was ist Normung?

„normung ist die planmäßige, gemeinschaftlich durchgeführte Vereinheit-
lichung von materiellen und immateriellen Gegenständen“5. Sie kommt vor-
zugs  weise dann zur Anwendung, wenn gleichartige oder ähnliche Gegen-
stände in unterschiedlichen Zusammenhängen an verschiedenen orten, von 
unterschiedlichen Personenkreisen genutzt werden. durch eine eindeutige, 
unverwechselbare und verständliche Beschreibung soll die eignung von Pro-
dukten und Prozessen für ihren Bestimmungszweck verbessert werden, der 
Austausch von Waren und dienstleistungen gefördert und die technische 
Zusammenarbeit und Kommunikation erleichtert werden. dadurch wird die 
Funktionsfähigkeit der Wirtschaft und hier insbesondere die Freizügigkeit 
der Märkte unterstützt und gefördert. oder, wie es die europäische normen-
verordnung ausdrückt: „das Hauptziel von normung ist die Festlegung frei-
williger technischer oder die Qualität betreffender Spezifikationen, denen 
bereits bestehende oder künftige Produkte, Produktionsverfahren oder 
dienstleistungen entsprechen können. normung erstreckt sich über unter-
schiedliche Bereiche, beispielsweise die normung verschiedener Ausführungen 
oder Größen eines Produkts oder technische Spezifikationen in Produkt- oder 
dienstleistungsmärkten, bei denen die Kompatibilität und Interoperabilität 
mit anderen Produkten oder Systemen unerlässlich sind“6. normen werden 
auf nationaler ebene unter anderem vom deutschen Institut für normung 
(dIn), auf europäischer ebene vom europäischen Komitee für normung 
(Cen, Comité européen de normalisation) und auf internationaler ebene 
von der International organization for Standardization (ISo) entwickelt (für 
weiterführende erläuterungen zum Thema normung s. Glossar).

5   DIN 820-1:1994-04 Normungsarbeit Grundsätze, http://www.din.de/cmd?level=tpl-unterrubrik&menui
d=47420&cmsareaid=47420&cmsrubid=47441&menurubricid=47441&cmssubrubid=48549&menusub
rubid=48549&languageid=de

6   EU Normenverordnung 1025/2012, 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:316:0012:0033:DE:PDF
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3.1 Normung im Produktbereich

normung im Produktbereich, auch und insbesondere im Gesundheitswesen, 
die der Sicherheit von Patient(inn)en und Anwender(inne)n dient, ist zu 
begrüßen und zu unterstützen. einheitliche Sicherheitsstandards und Spezi-
fikationen, etwa von Medizinprodukten und -geräten aber auch die ergono-
mische Gestaltung z.B. von Krankenhausbetten oder die sichere technische 
Ausstattung von Laboratorien erhöhen sowohl die Sicherheit für die 
Patient(inn)en als auch den Arbeits- und Gesundheitsschutz für die An-
wender/innen. Sie verfolgen insoweit Aspekte, die aus Sicht der der GVG-
Mitglieder zu begrüßen sind.

 
3.2  Normung von Dienstleistungen

normen im dienstleistungsbereich dienen auch – wie die normung von 
Produkten – der Wirtschaft zur erschließung nationaler und internationaler 
Märkte und ermöglichen dadurch eine Liberalisierung des Handels mit 
dienstleistungen. dabei wird jedoch die Festlegung einheitlicher Spezifika-
tionen umso schwieriger, je komplexer die dienstleistung und der damit 
verbundene Prozess ist. dies gilt insbesondere, wenn es sich um eine personen-
bezogene dienstleistung handelt, die an oder mit der Person vollzogen wird, 
wie z.B. die allermeisten ärztlichen, zahnärztlichen oder psychotherapeutischen 
Leistungen. Typische Merkmale solcher personenbezogenen dienstleistungen 
sind darüber hinaus beispielsweise, dass die Ziele zwischen dienstleister und 
Kunden ausgehandelt werden, ebenso wie die dafür notwendigen Prozesse 
oder Maßnahmen.

Bisher gibt es normen auf europäischer ebene vorrangig in den Bereichen 
Waren und Produktverfahren. Seit einiger Zeit ist die besorgniserregende 
Tendenz erkennbar, dass zunehmend auch dienstleistungen genormt werden. 
dies kann im einzelfall sicherlich auch sinnvoll sein, z.B. wenn diese euro-
päischen normen bisher ungeregelte Tätigkeiten wie beispielsweise die „Aus-
bildung von Gästeführern“ festlegen (dIn en 15565) oder auf nationaler 
ebene die Anforderungen bei der reinigung von Schulgebäuden festlegen 
(dIn 77400 „reinigungsdienstleistungen – Schulgebäude – Anforderungen 
an die reinigung“).
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dies gilt jedoch nicht für Gesundheitsdienstleistungen. derzeit erarbeitet das 
europäische Komitee für normung (Comité européen de normalisation, 
Cen) normen für verschiedene ärztliche und sonstige Gesundheitsdienst-
leistungen. die entwickelte norm für dienstleistungen in der ästhetischen 
Chirurgie legt beispielsweise fest, über welche Kompetenzen die Ärztin/der 
Arzt verfügen muss (Aus-, Fort- und Weiterbildung) und wie das Manage-
ment der/des und die Kommunikation mit der/dem Patientin/Patienten aus-
zusehen hat (unter anderem Beratung und Beurteilung der Patientin/des 
Patienten, einwilligung, dokumentation, untersuchung, postoperative 
nach sorge, aber auch Öffentlichkeitsarbeit und Werbung, Beschwerdemög-
lichkeiten, Versicherung etc.). Geregelt sind ferner Anforderungen an die 
einrichtung (Behandlungsräume, eingriffsräume und operationssäle). dar-
über hinaus legt sie spezielle Anforderungen an die ärztliche Leistung fest. 
Weitere in Bearbeitung befindliche Themengebiete sind die Behandlung von 
Lippen-, Kiefer-, und Gaumenspalten sowie die Bereiche traditionelle chine-
sische Medizin, Homöopathie, osteopathie und Chiropraktik.

Weder die Kommission noch Cen können einen Mehrwert von normung 
bei Gesundheitsdienstleistungen nachweisen. Stattdessen ist normung – be-
zogen auf die rahmenbedingungen in deutschland – „kein erforderliches 
Instrument, die Qualität der ärztlichen Leistungserbringung zu sichern oder 
zu verbessern“7. dass auch die anderen Mitgliedstaaten einen solchen Mehr-
wert nicht erkennen, belegt die Tatsache, dass eine für das Jahr 2014 durch 
die europäische Kommission geplante Machbarkeitsstudie bislang am Wider-
stand der Mitgliedstaaten gescheitert ist. diese sollte den Bestand an inter-
nationalen und nationalen normen ermitteln, und feststellen, in welchem 
umfang diese normen Verwendung finden und den Bedürfnissen des Ge-
sundheitssystems gerecht werden. In der Studie sollten ferner Bedingungen 
festgelegt werden, die für die entwicklung von normen für Gesundheits-
dienstleistungen – auch in Bezug auf klinische normen und die einbezieh ung 
betroffener Kreise in die normenentwicklung – gelten könnten. 

 

7   Bundestagsdrucksache 18/1684, 6.06.2014: Schriftliche Fragen mit den in der Woche vom 2. Juni 2014 
eingegangenen Antworten der Bundesregierung, Frage 56, 
http://www.bundesanzeiger-verlag.de/fileadmin/Betrifft-Recht/Dokumente/edrucksachen/pdf/1801684.pdf
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3.3  Ziele von Normung im Bereich Gesundheitsdienstleistungen

die normung von Gesundheitsdienstleistungen soll nach Ansicht der Kom-
mission darauf abzielen, einheitliche Qualitätsstandards innerhalb der eu zu 
setzen. die dienstleistung an sich und deren Qualität sollen vergleichbar 
gemacht werden (Benchmarking), um die Patient(inn)ensicherheit zu steigern. 
normen sollen ferner helfen, die effektivität zu steigern und Transparenz zu 
schaffen.

Keines dieser Ziele kann aus der Perspektive der GVG-Mitglieder mit dem 
Instrument der normung erreicht werden. europäische normen werden, um 
nicht mit nationalen Vorgaben zu kollidieren, grundsätzlich auf Mindeststan-
dard bzw. Minimalanforderungen gerichtet sein. ein Benchmarking, das auf 
dem einhalten bzw. der Überprüfung von Minimalanforderungen beruht, 
bietet für das deutsche Gesundheitssystem und seine Patient(inn)en schon 
deshalb keinen Mehrwert, weil der freie, grenzüberschreitende Austausch von 
Gesundheitsdienstleistungen für die überwiegende Mehrheit der deutschen 
Patient(inn)en, mit Ausnahme mancher Grenzregionen, praktisch nicht rele-
vant ist. die routinemäßige Betreuung akuter und chronischer erkrankungen 
erfolgt über die ambulante Betreuung durch Haus- und Fachärzt(inn)e/n vor 
ort, ggf. ergänzt durch stationäre Betreuung. dies gilt entsprechend für die 
besondere Versorgung Verletzter nach Arbeitsunfällen, die nach bestimmten 
Verfahrens- und Qualitätsanforderungen in der weit überwiegenden Mehr-
zahl der Fälle in deutschland erfolgt. Auch für die/den durchschnittlichen 
Bürgerin/Bürger der europäischen union ist davon auszugehen, dass der 
Schwerpunkt der Gesundheitsversorgung im individuellen Lebensumfeld der 
jeweiligen Person stattfindet.

Aufgrund der erarbeitung, der spezifischen Besonderheiten und des Bezugs 
auf Minimalanforderungen sind normen auch nicht geeignet, die Qualität 
spezifischer Maßnahmen oder Verfahren innerhalb des deutschen Gesund-
heitssystems zu verbessern. dies gilt insbesondere für die integrierte und 
hochkomplexe Versorgung, z.B. die von schwerstverletzter Patient(inn)en 
nach Arbeitsunfällen. Stattdessen können normen zu einer Absenkung von 
Qualitätsstandards, rechtlichen unsicherheiten und zu Problemen bei der 
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durchsetzung von Patient(inn)eninteressen führen. Letztlich könnten hier-
durch bewährte und etablierte Systeme, wie etwa das der gesetzlichen unfall-
versicherung, das auf einem gesetzlich vorgegebenen, integriertem und hoch-
qualitativem Versorgungsansatz mit allen geeigneten Mitteln basiert, in ihren 
Grundfesten erschüttert werden. Beispielsweise könnten durch ein abgesenk-
tes Leistungsniveau auch Fragen der Haftungsablösung durch die alleinige 
Finanzierung des Systems durch den Arbeitgeber, berührt werden. eine Kon-
kurrenz oder eine „schleichende Anpassung“ durch konkurrierende normen, 
die von den Leistungserbringern angewendet werden können, steht insofern 
diametral den gesundheits- und sozialpolitischen Zielen des Sozialgesetz-
buches entgegen.

Die Normung von Gesundheitsdienstleistungen ist nicht geeignet,  
die damit verfolgten Ziele zu erreichen!
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4 Fachärztlicher Standard – Richtlinien, Leitlinien versus Normen

um die Qualität der medizinischen Versorgung zu verbessern, gibt es, neben 
einer fundierten und stringenten Aus-, Fort- und Weiterbildung, bewährte 
Instrumente wie beispielsweise wissenschaftlich fundierte (evidenzbasierte) 
klinische Leitlinien, die den Besonderheiten medizinischer bzw. Gesundheits-
dienstleistungen deutlich besser gerecht werden, als eine norm dies vermag. 
es besteht kein Bedarf für normung, da es im Gesundheitssektor bereits 
etablierte spezifische Instrumentarien gibt, die eine angemessene und quali-
tative Gesundheitsversorgung unterstützen aber gleichzeitig der fachlichen 
Komplexität und den Bedürfnissen der Patient(inn)en gerecht werden. Medi-
zinische Fachgesellschaften sowie die ärztliche und soziale Selbstverwaltung 
erarbeiten unter Berücksichtigung der jeweils aktuellen medizinischen wissen-
schaftlichen erkenntnisse die Standards der Leistungserbringung. So werden 
beispielsweise in der unfallversicherung spezifische Methoden in Zusammen-
arbeit aller Beteiligter entwickelt. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass die 
Leistungen zur Heilbehandlung stets dem allgemein anerkannten Stand der 
medizinischen erkenntnisse entsprechen und den medizinischen Fortschritt 
berücksichtigen. Gleichzeitig wird den erfordernissen der unfallversiche-
rungsträger im Fallmanagement und bei der erfüllung ihres Sicherstellungs-
auftrages rechnung getragen.

normen sind dagegen ungeeignet wissenschaftlich gebotene Standards für 
medizinische Behandlungen zu bestimmen und sind – bezogen auf die 
rahmen bedingungen in deutschland – „kein erforderliches Instrument die 
Qualität der Leistungserbringung zu sichern oder zu verbessern“8.

8   Bundestagsdrucksache 18/1684, 6.06.2014: Schriftliche Fragen mit den in der Woche vom 2. Juni 2014 
eingegangenen Antworten der Bundesregierung, Frage 56, 
http://www.bundesanzeiger-verlag.de/fileadmin/Betrifft-Recht/Dokumente/edrucksachen/pdf/1801684.pdf
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4.1 Richtlinien

dIn/Cen-normen sind von richtlinien und Leitlinien abzugrenzen. richt-
linien im Bereich der Gesundheitsversorgung sind nach Maßgabe der Sozial-
gesetzgebung erstellte regelungen des Handelns oder unterlassens, vorge-
geben durch rechtlich legitimierte Institutionen und damit eigenständige 
rechtsquellen („rechtliches Sollen“). So bestimmt beispielsweise der Gemein-
same Bundesausschuss in Form von richtlinien den Leistungskatalog der 
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) für mehr als 70 Millionen Ver-
sicherte (z.B. der Heilmittel-richtlinie gemäß § 92 Abs. 6 SGB V) und legt 
damit fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV 
erstattet werden.

 
4.2  Leitlinien

Wissenschaftliche Leitlinien beschreiben typischerweise den medizinischen 
Standard, in dem sie „Handlungs- und entscheidungskorridore“ darstellen 
und so die „gute ärztliche Praxis“ abbilden. Sie werden systematisch entwickelt, 
um den gegenwärtigen wissenschaftlichen erkenntnisstand wiederzugeben 
und regelmäßig aktualisiert bzw. an den wissenschaftlichen Fortschritt ange-
passt. Sie werden durch ausgewiesene expert(inn)en, die (zumindest in 
deutschland) von den jeweiligen Fachgesellschaften der Arbeitsgemeinschaft 
wissenschaftlicher medizinischer Fachgesellschaften (AWMF) benannt werden, 
im rahmen von detailliert festgelegten rahmenbedingungen erstellt. Sie  
beruhen in der regel auf einer systematischen Literatur- und evidenzsuche 
sowie einer entsprechenden Bewertung der gefundenen Literatur. der zu-
grun de liegende erstellungsprozess wird offen gelegt, involvierte Personen 
werden genannt und mögliche Interessenkonflikte dargelegt.

Leitlinien, die im normalfall kostenfrei sind, haben dabei den Charakter einer 
entscheidungsorientierten Handlungsempfehlung mit Abweichungskorridor. 
Sie beinhalten empfehlungen, an die sich Betroffene halten sollten bzw. nur 
in begründeten Fällen abweichen dürfen. die Graduierung der empfehlun-
gen basiert dabei auf der identifizierten evidenz, der klinischen expertise und 
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den Patient(inn)enpräferenzen und schließt damit auch explizit subjektiv 
wertende elemente ein.

es ist zu erwarten – wie später erläutert wird – dass es zu Kollisionen zwischen 
normungs- und Leitlinienwesen kommt. die daraus entstehende unklarheit 
trägt weder zur Versorgungsoptimierung noch zur Qualitätsverbesserung bei.

Leitlinien bilden auch im Bereich der Sozialversicherung die Grundlage medi-
zinischer Leistungserbringung. So erfolgt beispielsweise die definition von 
Qualitätsstandards in der gesetzlichen unfallversicherung im dialog zwischen 
den unfallversicherungsträgern und medizinischen Fachgesellschaften, unter 
einbeziehung wissenschaftlicher Leitlinien und evidenz. dies gilt insbesonde re 
auch für die erarbeiteten Begutachtungsempfehlungen für Berufskrankheiten.

 
4.3  Normen

normen sind demgegenüber bloße empfehlungen, deren sich die interessier-
ten Parteien freiwillig bedienen können. Sie können aber unter anderem 
dann verbindlich werden, wenn etwa Gesetze Bezug „auf den anerkannten 
Stand“ nehmen.

normen beruhen auf expert(inn)enmeinungen (sogenannten „Interessierte 
Kreise“), wobei der Kreis der beteiligten Personen und Institutionen mög-
lichst das gesamte verfügbare Spektrum an Meinungen abbilden soll. Invol-
vierte Personen werden in den veröffentlichten dokumenten jedoch nicht 
genannt und ihre Interessenlage bzw. potentielle Interessenkonflikte werden 
nicht offen gelegt.

die normung durch Cen wirft daher erhebliche Bedenken bezüglich der 
Legitimation und des erstellungsprozesses auf. Hier sehen die Mitglieder  
der GVG ein großes Problem. es zeigt sich, dass in den Cen-Prozessen in 
der Tat „nur“ Interessierte Kreise aktiv an der erarbeitung von einschlägigen 
normen mitwirken. diese Interessen sind aber nicht ausschließlich gemein-
wohlorientiert, sondern können darüber hinaus auch andere Motive verfolgen. 
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„Auch für die einzelnen Wirtschaftsteilnehmer/innen ist die normung extrem 
wichtig, was der erfahrungssatz plastisch ausdrückt: Wer die norm macht, 
hat den Markt“9. da normen darüber hinaus kostenpflichtig sind, dürfte mit 
der erstellung ein wirtschaftliches eigeninteresse an der Schaffung weiterer 

„Produkte“ verbunden sein.

dies steht im deutlichen Kontrast zu der Legitimationsgrundlage für Leit-
linien. Bei der AWMF werden „von allen an der Leitlinienerstellung Beteilig-
ten, frühzeitig erklärungen über Interessenkonflikte eingeholt und ein Ver-
fahren zum umgang mit Interessenkonflikten festgelegt. die Transparenz zur 
einholung und dokumentation von Interessenskonflikten schafft Vertrauen 
und schützt vor der unterstellung von Befangenheiten“10. Für die Mitwirken-
den in den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses, des untergesetz-
lichen normgebers in deutschland, der die Leistungsansprüche und die 
rahmenbedingungen für die erbringung von medizinischen diagnose- und 
Therapieverfahren weitgehend bestimmt, ist es ebenfalls eine Selbstverständ-
lichkeit, dass die Beteiligten ihre Interessen offen legen. Ferner sind die hier 
aktiven expert(inn)en von Institutionen des Gesundheitswesens oder Patien-
tenorganisationen mandatiert und damit legitimiert.

europäische normen mit starren Vorgaben greifen nicht nur in unzulässiger 
Weise in die ärztliche Therapiefreiheit ein, sie stehen auch dem Anspruch der 
Patient(inn)en auf eine individualisierte Heilbehandlung und rehabilitation 
entgegen. Insoweit können europäische normen auch im Widerspruch zu 
den Vorgaben der un-Behindertenrechtskonvention stehen, nach der behin-
derte Menschen einen Anspruch auf Gesundheitsdienstleistungen und reha-
bilitationsleistungen haben, die auf die individuellen Bedürfnisse unter  
Berücksichtigung der jeweiligen Behinderungsart ausgerichtet sind. es ist 
äußerst zweifelhaft, dass in hohem Maße standardisierte normen den Beson-
der heiten jedes einzelfalles gerecht werden können.

9     Deutsches Institut für Normung, „Die deutsche Normungsstrategie“ (Geleitwort), 
http://www.din.de/sixcms_upload/media/2896/DNS_deutsch.28337.pdf

10   http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-
organisation/po-interessenkonflikte.html
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Zwar werden im rahmen der Cen-normung öffentliche Konsultationen 
durchgeführt und damit dritten die Möglichkeit eingeräumt, Stellung zu 
nehmen. ob und inwieweit diese Stellungnahmen in der redaktionellen er-
arbeitung durch die jeweiligen delegierten der normungsorganisationen auf 
Cen-ebene aber Berücksichtigung finden, bleibt ungewiss. normen sind 
daher nicht geeignet, einen expertenkonsens wie bei klinischen Leitlinien 
abzubilden. Stattdessen schaffen sie neben den bewährten und etablierten 
Strukturen innerhalb der Selbstverwaltung von Ärztinnen/Ärzten und Sozial-
versicherungsträgern eine Parallelstruktur, die über rechtliche Friktionen mit 
dem Berufs- und Haftungsrecht hinaus grundsätzliche Legitimationsfragen 
aufwirft. So können nicht zuletzt etwa widersprüchliche Sorgfaltspflichtmaß-
stäbe für ärztliche Behandlungen entstehen, die die Kohärenz im Berufs- und 
Haftungsrecht gefährden (vgl. dazu auch Ziff. 6).

Normen sind nicht geeignet, wissenschaftlich gebotene Standards für  
medizinische Behandlungen festzulegen und zu bestimmen!
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5 Gesundheitsdienstleistungen sind freiberufliche Leistungen

Bei Gesundheitsdienstleistungen handelt es sich regelmäßig nicht um markt-
bezogene dienstleistungen, in denen sich dienstleistungserbringer und Ver-
braucher geschäftsmäßig gegenüberstehen. Gesundheitsdienstleistungen  
sind überwiegend freiberufliche Leistungen, die sich durch Individualität, 
per sönliches engagement, einfühlungsvermögen, Therapiefreiheit und exper-
tenwissen auszeichnen. dabei handelt es sich regelhaft um komplexe, die 
Indivi dualität des einzelnen und der jeweiligen Behandlungssituation be-
rücksichtigende dienstleistungen, die sich einer für Produkte reproduzier-
baren normung per definitionem entziehen.

durch eine normung würde den Besonderheiten von Gesundheitsdienstleis-
tungen, insbesondere medizinischer Behandlungen, speziell ihrer fachlichen 
und sozialen Komplexität sowie ihrer Bedeutung für das Individuum, nicht 
rechnung getragen. Stattdessen besteht die Gefahr, dass hochspezifische  
und auf die/den jeweilige/n Patientin/Patienten bezogene Leistungen durch 
in adäquate Vereinheitlichungen entwertet werden. dies kann zu einer unsach-
gemäßen Patient(inn)enbehandlung führen und gefährdet das von Vertrauen 
getragene Verhältnis der Patient(inn)en zu den jeweiligen behandelnden  
Berufsgruppen.

Die Normung von Gesundheitsdienstleistungen wirkt in unzulässiger  
Weise auf die individuelle Behandlung der Patient(inn)en und die Thera-
piefreiheit der Heilberufe ein!
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6 Normen bedrohen die Rechtssicherheit und die Durchsetzbarkeit  
 von Ansprüchen der Patient(inn)en

normen können zu rechtsunsicherheit und rechtlicher Intransparenz führen, 
insbesondere wenn sie neben richt- und Leitlinien treten. denn normen, 
Leitlinien und richtlinien können zur Konkretisierung der Sorgfaltspflichten 
von ärztlichen Behandlungen herangezogen werden.

So ist die/der Ärztin/Arzt gesetzlich verpflichtet, für die medizinische Behand-
lung den zum Zeitpunkt der Behandlung bestehenden allgemeinen an er-
kannten fachlichen Standard anzuwenden, soweit nicht etwas anderes  
ver einbart ist11. dieser fachliche Standard ist der jeweilige Stand der natur-
wissenschaftlichen erkenntnisse und ärztlicher erfahrungen auf dem betref-
fenden Fachgebiet, der zur erreichung des jeweiligen Behandlungsziels  
er forderlich ist12. das heißt, die rechtlichen Maßstäbe für eine ärztlich ge-
schuldete Leistung gegenüber der/dem Patientin/Patienten sind auslegungs-
bedürftig und müssen am jeweiligen einzelfall konkretisiert und hergeleitet 
werden. diese Konkretisierung erfolgt in der regel durch eine/n me di zi-
nische/n Sachverständige/n. neben der sehr differenzierten rechtsprechung 
in diesem rechtsbereich, können hier auch Quellen aus fachärztlichen dar-
stellungen, Leitlinien oder richtlinien einfließen. Auf diese Weise können 
normen, Leitlinien und richtlinien zum einen als inhaltliche Konkreti-
sierung des gesetzlichen Haftungsmaßstabes herangezogen werden oder sie 
können zum anderen direkt als vertraglicher Haftungsmaßstab zwischen 
Ärztin/Arzt und Patient/in vereinbart werden.

die Cen-normung von Gesundheitsdienstleistungen droht ein neben-
einander von unterschiedlichen Beurteilungsmaßstäben zu schaffen. das 
kann für die bisher rechtlich verankerten Qualitätsmaßstäbe schwerwiegende 
Folgen haben. Zum einen stellt dies eine akute Gefährdung für den Ver-
trauensschutz der/des Patientin/Patienten dar. Kann sie/er bisher im rahmen 
der medizinischen Versorgung darauf vertrauen, dass alle ärztlichen Behand-
lungen nach den gleichen hohen Standards beurteilt werden, so muss sie/er 
zukünftig je nach Behandler/in oder Behandlungskontext mit unterschied-

11   vgl. § 630a Abs. 2 BGB für alle Behandlungsverträge
12   vgl. Palandt/Weidenkaff, BGB-Kommentar, § 630, Rz. 9 ff.
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lichen Standards rechnen. Insbesondere mit Blick auf die Zielsetzung der 
Cen-normung (europäischen Vereinheitlichung der Qualitätsstandards) ist 
damit zu rechnen, dass die darin verankerten Standards hinter den Standards 
der meisten Mitgliedstaaten zurückbleiben, um die Möglichkeit zur Konfor-
mität aller Mitglieder sicherzustellen. Hinzukommt, dass die national histo-
risch entwickelten Gesundheitssysteme sehr unterschiedlich sind, und damit 
nur eingeschränkt einer einheitlichen normung zugänglich wären (z.B. ist die 
reichweite von Hebammentätigkeit und ihr Zusammenwirken mit der/dem 
Gynäkologin/Gynäkologen in den verschiedenen Mitglied staaten  vollkom-
men unterschiedlich geregelt). Auf diese Weise wären die normen nicht aus-
reichend auf die Besonderheiten der verschiedenen Systeme abgestimmt oder 
können zu einer Verschlechterung bestehender Maßstäbe führen.

Zum anderen droht das nebeneinander von unterschiedlich hohen Sorgfalts-
pflichtmaßstäben zu einer Gefährdung der bestehenden hohen Qualitätsstan-
dards zu führen, wie sie zuletzt das Patientenrechtegesetz durch eine weit-
reichende Gesetzesreform gesetzlich gerade zu sichern versucht hat. So 
könnten im rahmen einer Behandlung unterschiedliche Haftungsmaßstäbe 
zur Anwendung kommen. Für die Beurteilung eines Behandlungsfehlers etwa 
bedeutet das, dass der/dem Patientin/Patient weniger Schutz vor Fehlbehand-
lungen drohen kann, wenn geringere Standards zur Anwendung kommen. 
Überdies können insbesondere bei cross border-Behandlungen (z.B. via Tele-
medizin) mit mehreren Behandlern unterschiedliche Haftungsmaßstäbe  
gelten. die/der Ärztin/Arzt mit höheren Sorgfaltspflichten droht in diesen 
Fällen den Schadenersatz auch für die Fehler der/des Anderen im rahmen der 
Gesamtschuld übernehmen zu müssen, weil sich diese/dieser auf einen gerin-
geren Haftungsmaßstab berufen kann. diese auch wirtschaftlich relevanten 
Lasten können zu einer erosion der übernommenen Sorgfaltspflichten führen.

Die Europäische Normung von Gesundheitsdienstleitungen kann  
juristische Implikationen haben, die die Rechtssicherheit und die Durch-
setzbarkeit von Ansprüchen der Patient(inn)en gefährden können!
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7 Mangelnde Legitimation des CEN

Cen ist eine private europäische normenorganisation. Cen ist in der 
rechtsform eines Vereins nach belgischem recht organisiert. Bei der erarbei-
tung von Cen -normen können die interessierten (ggf. auch dafür zahlungs-
pflichtige) Kreise über die nationalen Mitgliedsorganisationen mitwirken.

Im Bereich der Gesundheitsdienstleistungen können diese privaten organi-
sationen somit grundsätzlich auch Anforderungen für die Heilbehandlung in 
Systemen der sozialen Sicherheit festlegen, wenn die normungsvorhaben 
ausreichend unterstützung durch die normungsorganisationen in den Mit-
gliedstaaten finden.

In deutschland werden für den Gesundheitsbereich die regeln in einer ver-
fassungsgemäß verankerten, definierten Kaskade durch Bund, Länder, die 
Selbstverwaltung der Heilberufe und die Gemeinsame Selbstverwaltung von 
Heilberufen, Krankenhäusern und Krankenkassen sowie die anderen Sozial-
versicherungsträger bestimmt. dabei sind alle mitwirkenden ebenen demo-
kratisch legitimiert. das Subsidiaritätsprinzip ist gelebte Praxis. So werden 
z.B. die Berufsausübungsregeln von den akademischen Heilberufen selbst 
gesetzt. Im rahmen der gesetzlichen unfallversicherung setzen die, gesetzlich 
dazu legitimierten, unfallversicherungsträger Standards und Qualitätsanfor-
derungen für die Behandlung von Arbeitsunfällen oder Berufserkrankungen 
durch die entwicklung entsprechender Anforderungen fest. Für die Mitglieder 
der GVG ist es nicht denkbar, neben diese etablierten und funktionierenden 
rechtsstaatlichen Verfahren normen als Arbeitsergebnisse eines privatrecht-
lichen Vereins zu stellen.

neben der fehlenden Legitimation ist auch die fachlich-inhaltliche Kompe-
tenz der mit (ggf. zahlenden) „interessierten Kreise“ besetzten Cen-Gremien 
in Frage zu stellen. die Zusammensetzung der Arbeitsgruppen ist willkürlich, 
intransparent und gewährleistet daher keine repräsentative oder qualitativ 
hochwertige Zusammensetzung. Gerade in Bereichen, die von den gesetz-
lichen Vorgaben her eine hohe Qualität und individuelle Versorgung (z.B. bei 
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schwerstverletzten Patient(inn)en) erfordern, stellt sich die Frage, ob das ent-
sprechende Fachwissen, das stets dem neuesten Stand der Wissenschaft und 
Forschung entsprechen muss, vorhanden ist.

die Finanzierung der normenerstellung durch Cen muss außerdem aus 
Sicht und im Selbstverständnis deutscher Selbstverwaltungsakteure im ärzt-
lichen Bereich sowie im Bereich der Sozialversicherung als ausgesprochen 
fragwürdig bewertet werden. Finanzmittel zur Betreibung eines Technical 
Committee werden nicht nur durch die Kommission, die Standardisierungs-
institute und ihre Mitglieder, sondern ggf. auch durch dritte bereitgestellt.

CEN ist für die Erarbeitung von Normen für Gesundheitsdienstleistungen 
weder legitimiert noch qualifiziert!
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8 Die europäische Normung von Gesundheitsdienstleistungen liegt  
 nicht in der Kompetenz der EU-Kommission

Art. 10 der normungsverordnung (eu) nr. 1025/2012 legt fest, dass euro-
päische normen und dokumente der europäischen normung marktorien-
tiert sein, dem öffentlichen Interesse und den in dem Auftrag der Kommission 
klar dargelegten politischen Zielen rechnung tragen und auf Konsens ge-
gründet sein müssen. damit stellt die Kommission klar, dass sie das Haupt-
augenmerk auf die normung von dienstleistungen legt, die unter die dienst-
leistungsrichtlinie 2006/123/eG fallen. Gesundheitsdienstleistungen sind 
aber gerade aus dem Anwendungsbereich der dienstleistungsrichtlinie heraus-
genommen worden mit der Begründung, dass eine Gesundheitsdienstleis-
tung ein besonders sensibles, allgemeinwohlbezogenes Schutzgut und mit 
den marktorientierten dienstleistungen nicht gleichzusetzen ist.

Ferner stellt Art. 168 Abs. 7 AeuV klar, dass bei der Tätigkeit der europäi-
schen union die Verantwortung der Mitgliedstaaten für die Festlegung ihrer 
Gesundheitspolitik sowie für die organisation des Gesundheitswesens und 
der medizinischen Versorgung zu wahren ist. entsprechendes gilt für den 
Bereich der Sozialpolitik in Bezug auf den Bereich der rehabilitation (Art. 
153 AeuV).

darauf wird auch in erwägungsgrund 12 der eu-normungsverordnung  
eingegangen. „der rechtsrahmen, der der Kommission ermöglicht eine oder 
mehrere europäische normungsorganisationen zu beauftragen, eine euro-
päische norm oder ein dokument der europäischen normung für dienstleis-
tungen zu erarbeiten, sollte unter uneingeschränkter Achtung der Zuständig-
keitsverteilung zwischen der europäischen union und den Mitgliedstaaten  
gemäß den Verträgen angewandt werden.“ es ergibt sich, „dass es in die aus-
schließliche Zuständigkeit der Mitgliedstaaten fällt, die wesentlichen Grund-
sätze ihrer Systeme der sozialen Sicherheit, der Berufsbildung und der öffent-
lichen Gesundheit festzulegen und die rahmenbedingungen für die 
Verwaltung, Finanzierung, organisation und Verwirklichung der in diesen 
Systemen erbrachten dienstleistungen zu schaffen, einschließlich der Fest-
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legung der für sie geltenden Anforderungen sowie Qualitäts- und Sicherheits-
standards“13.

die Verantwortung der Mitgliedstaaten umfasst die Verwaltung des Sozial-
versicherungssystems und des Gesundheitswesens einschließlich der präven-
tiven, medizinischen und rehabilitativen Versorgung sowie die Zuweisung 
der dafür bereitgestellten Mittel. die Ausübung des Heilberufs sowie alle 
regelungswerke, die das Handeln der Heilberufe betrifft, fallen unter die 
Verwaltung des Gesundheitswesens und unterliegen damit der Verantwor-
tung der Mitgliedstaaten. dementsprechend sieht die europäische Patienten-
rechte-richtlinie (24/2011/eu) keine Möglichkeit für die eu vor, ethische 
Anforderungen und Berufsregeln eu-weit zu standardisieren, sondern kon-
zentriert sich auf die Schaffung von Informationsstrukturen und Kosten-
erstattungsmechanismen. das Vorhaben einer europäischen normung von 
Gesundheits- sowie rehabilitationsdienstleistungen stellt eben dieses recht 
der Mitgliedstaaten „Vorschriften über die Verwaltung, Anforderungen, 
Quali täts- und Sicherheitsnormen, organisation und Bereitstellung der  
Ge sund heitsversorgung festzulegen“ in Frage14. dies gilt insbesondere für  
die Festlegung der fachlichen Befähigung, aber auch für die Festlegung von 
ethischen Anforderungen und der Berufsregeln.

Die Normung von Gesundheitsdienstleistungen auf europäischer  
Ebene greift in die Kompetenz der Mitgliedstaaten zur Festlegung und 
Gestaltung ihrer Gesundheitssysteme ein. Sie ist daher unzulässig  
und deshalb zu unterlassen!

 

13   VERORDNUNG (EU) Nr. 1025/2012 DES EUROPÄISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES  
vom 25. Oktober 2012, 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:316:0012:0033:DE:PDF

14   Richtlinie 2011/24/EU über die Ausübung der Patient(inn)enrechte in der grenzüberschreitenden 
Gesundheitsversorgung, Erwägungsgrund (42), 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0045:0065:de:PDF
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 Glossar

Normung: 

„normung ist die planmäßige, durch die interessierten Kreise gemeinschaft-
lich durchgeführte Vereinheitlichung von materiellen und immateriellen 
Gegen ständen zum nutzen der Allgemeinheit. Sie darf nicht zu einem wirt-
schaftlichen Sondervorteil einzelner führen. Sie fördert die rationalisierung 
und Qualitätssicherung in Wirtschaft, Technik, Wissenschaft und Verwal-
tung. Sie dient der Sicherheit von Menschen und Sachen sowie der Qualitäts-
verbesserung in allen Lebensbereichen. Sie dient außerdem einer sinnvollen 
ordnung und der Information auf dem jeweiligen normungsgebiet. die 
normung wird auf nationaler, regionaler und internationaler ebene durch-
geführt.“15. 

eines der bekanntesten Beispiele für eine allgemein verwandte norm stellt 
vermutlich das standardisierte Format für Schreibpapier dar, wie z.B. das A4-
Format, oft auch dIn A4 genannt. die meisten Aktenmappen, Schnellhefter 
etc. sind, ebenso wie drucker oder Kopierer, an dieses Format angepasst. 
einheitliche Anforderungen an Produkte sowie dienstleistungen auf natio-
naler, internationaler und europäischer ebene fördern den freien Waren- und 
dienstleistungsverkehr und sollen gleichzeitig zu einem hohen Schutz- und 
Qualitätsniveau führen.

Normenerstellung:

Für die erarbeitung von normen und deren Verwendung gibt es allgemein 
anerkannte Vorgehensweisen und Verfahren. dabei werden die Begriffe nor-
mung und normung häufig synonym gebraucht. „durch die normung wird 
eine planmäßige, durch die interessierten Kreise gemeinschaftlich durchge-
führte Vereinheitlichung von materiellen und immateriellen Gegenständen 
zum nutzen der Allgemeinheit erreicht. Sie darf nicht zu einem wirtschaft-
lichen Sondervorteil einzelner führen. Sie fördert die rationalisierung und 
Qualitätssicherung in Wirtschaft, Technik, Wissenschaft und Verwaltung. Sie 

15   Norm DIN 820-1:1994-04, 
http://www.din.de/cmd?level=tpl-unterrubrik&cmssubrubid=48549&languageid=de



32

dient der Sicherheit von Menschen und Sachen sowie der Qualitätssicherung 
in allen Lebensbereichen“. (dIn 820-1:2009-05 „normungsarbeit –Teil 1: 
Grundsätze“). die Anwendung von normen ist freiwilliger natur, bindend 
werden normen nur dann, wenn sie Gegenstand von Verträgen zwischen 
Parteien sind oder wenn der Gesetzgeber ihre einhaltung zwingend vor-
schreibt. da normen eindeutige (anerkannte) regeln der Technik darstellen, 
bietet der Bezug auf normen in Verträgen rechtssicherheit. damit normen 
möglichst grenzüberschreitend angewendet werden können, dürfen sie nicht 
mit nationalen Vorschriften kollidieren.

Normungsverfahren und -aktivitäten auf EU-Ebene

Bei der normung auf eu-ebene sind grundsätzlich zwei Vorgehensweisen 
möglich, entweder top-down oder bottom-up.

Top-down-Verfahren:

Zum einen können normen von der europäischen Kommission auf Grund-
lage der Verordnung zur europäischen normung (eu) nr. 1025/2012 („nor-
mungsverordnung“) in Auftrag gegeben werden. neu ist – neben der Aus-
weitung des Anwendungsbereichs auf dienstleistungsnormungsprojekte –, 
dass die europäische Kommission zukünftig den europäischen normungs-
organisationen (insbesondere dem europäischen normungskomitee „Comité 
européen de normalisation“ (Cen)) innerhalb einer bestimmten Frist  
normungsaufträge erteilen kann, wenn hierfür Marktbedarf besteht und ein 
öffentliches Interesse vorliegt. Gesundheitsdienstleistungen sind zwar trotz 
der intensiven Bemühungen von deutscher Seite nicht – wie bei der eu-
dienstleistungsrichtlinie – explizit aus dem Anwendungsbereich der  
nor mungsverordnung herausgenommen worden. Allerdings ist in er-
wägungsgrund 12 ein Verweis auf den mitgliedstaatlichen Vorbehalt im 
Gesund heitswesen eingefügt worden. die Auslegung dieses erwägungs-
grundes ist allerdings strittig, der juristische dienst der Kommission ist der-
zeit damit befasst eine verbindliche Auslegung herbeizuführen.
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die eu-Kommission hat dem Cen bislang keine Mandate zur erarbeitung 
von normen im Bereich Gesundheitsdienstleistungen erteilt. die europäische 
Kommission hat jedoch am 31.07.2013 in einer Mitteilung an das europäi-
sche Parlament, den rat und den europäischen Wirtschafts- und Sozialaus-
schuss ihr jährliches Arbeitsprogramm für europäische normung (KoM 
(2013) 561) vorgelegt, in dem Gesundheitsdienstleistungen sowie in diesem 
Zusammenhang auch rehabilitationsleistungen aufgeführt werden. In ihrem 
am 30.07.2014 vorlegten jährlichen Arbeitsprogramm 2015 für europäische 
normung, führt die Kommission den Ansatz, mit der erarbeitung von nor-
men auf dem Gebiet der Gesundheitsdienstleistungen fortzufahren und sich 
an diesem Prozess zu beteiligen, weiter. das Arbeitsprogramm 2015 enthält 
den Aufruf, Wissen zur erarbeitung von normen für Gesundheitsdienst-
leistungen zu bündeln16. die Kommission hält sich die option offen, zu be-
stimmten bereichsübergreifenden Aspekten im rahmen ihrer Kompetenzen, 
normungsaufträge an das Cen zu erteilen.

Bottom-up-Verfahren

Zum anderen können normen im rahmen von sogenannten „Bottom up“-
Projekten entstehen. dabei initiiert ein nationales normungsinstitut auf An-
frage von „jedermann“ oder „interessierten Kreisen“ ein normungs-Projekt. 
Zu den „Bottom-up“-Projekten gehören z.B. die oben genannten normungs-
projekte zur ästhetischen Chirurgie (Cen/TC 403), zur Homöopathie 
(Cen/TC 427), zur osteopathie (Cen/TC 414) und zur Kiefer-Gaumen-
spalte (Cen/TC 424).

Normungsinstitutionen

n   deutschland: In deutschland befasst sich das deutsche Institut für nor-
mung (dIn) und die deutsche Kommission elektrotechnik elektronik 
Informationstechnik (dKe), ein organ des dIn und des Verbandes der 
elektrotechnik, elektronik und Informationstechnik (Vde) mit normen-
erstellung.

16   MITTEILUNG DER KOMMISSION AN DAS EUROPÄISCHE PARLAMENT, DEN RAT UND DEN EUROPÄI SCHEN 
WIRTSCHAFTS- UND SOZIALAUSSCHUSS, Jährliches Arbeitsprogramm 2015 der Union für Europäische 
Normung, 3.2.23, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:52014DC0500
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n   europa: Auf europäischer ebene arbeitet das europäische Komitee für 
normung (Comité européen de normalisation, Cen) und das europäische 
Komitee für elektrotechnische normung (CeneLeC). das Cen ist eine 
private organisation, die die europäische Wirtschaft fördern, das Wohl-
befinden der Bürger/innen gewährleisten und den umweltschutz voran-
treiben will. das Cen ist verantwortlich für europäische normen in allen 
technischen Bereichen mit Ausnahme der elektrotechnik und der Tele-
kommunikation. die 33 Cen-Mitglieder bestehen aus den normungs-
institutionen der eu-Mitgliedsländer, Mitgliedern der europäischen Frei-
handelsvereinigung (eFTA) und Ländern, die in der Zukunft der eu oder 
der eFTA beitreten werden.

n   International: das Äquivalent auf internationaler ebene ist die Internatio-
nal organization for Standardization (ISo) und die International electro-
technical Commission (IeC).

Ziel von Normen

normen dienen der Wirtschaft zur erschließung nationaler und internatio-
naler Märkte und ermöglichen dadurch eine Liberalisierung des Handels mit 
Produkten und/oder dienstleistungen. oder, wie es die eu-Verordnung zur 
europäischen normung (1025/2012) ausdrückt: „die europäische normung 
trägt ferner dazu bei, die Wettbewerbsfähigkeit der unternehmen zu verbes-
sern, indem sie insbesondere den freien Verkehr von Waren und dienstleis-
tungen, die Interoperabilität von netzwerken, Kommunikationsmittel sowie 
die technologische entwicklung und die Innovation vereinfacht. normen 
haben eindeutig positive Auswirkungen auf die Wirtschaft, indem sie unter 
anderem die wirtschaftliche durchdringung im Binnenmarkt fördern und 
zur entwicklung neuer und verbesserter Produkte und Märkte sowie besserer 
Lieferbedingungen beitragen. normen führen daher in der regel zu einem 
stärkeren Wettbewerb und niedrigeren output- und Verkaufskosten, was den 
Volkswirtschaften insgesamt und besonders den Verbrauchern zugutekommt. 
normen leisten einen Beitrag zur Aufrechterhaltung und Verbesserung von 
Qualität, sind eine Informationsquelle und gewährleisten Interoperabilität 
und Kompatibilität, wodurch sie mehr Sicherheit und Wert für die Verbraucher 
schaffen.17  

17   EU-Verordnung zur europäischen Normung“ (1025/2012), 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:316:0012:0033:DE:PDF
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Gesundheitsdienstleistungen

Gesundheitsdienstleistungen (und pharmazeutische dienstleistungen) sind 
dienstleistungen, „die von Angehörigen eines Berufs im Gesundheitswesen 
gegenüber Patient(inn)en erbracht werden, um deren Gesundheitszustand zu 
beurteilen, zu erhalten oder wiederherzustellen, wenn diese Tätigkeiten in 
dem Mitgliedstaat, in dem die dienstleistungen erbracht werden, einem regle-
mentierten Gesundheitsberuf vorbehalten sind“.18

Therapiefreiheit

Jede Patientin und jeder Patient hat das recht auf eine individuelle und qua-
lifizierte medizinische Behandlung. die entscheidung über die Auswahl und 
konkrete durchführung der Therapie liegt grundsätzlich bei der Ärztin/beim 
Arzt, Zahnärztin/Zahnarzt, Psychotherapeutin/Psychotherapeuten unter  
Beachtung des Selbstbestimmungsrecht der Patientin/des Patienten. die/der 
Behandelnde hat insoweit eine Therapiefreiheit, die zu ihrem/seinem Berufs-
bild gehört und über die Berufsausübungsfreiheit nach Art. 12 GG grund-
rechtlich geschützt ist. „Therapiefreiheit ist ein wesentliches element der 
ärztlichen Professionalität. der Arzt ist immer dem individuellen Patienten 
verpflichtet , auf dessen Besonderheiten er eingehen muss; auch kann er ernst-
hafte Bedenken gegen die etablierte Methode haben. dennoch bedeutet 
Thera piefreiheit nie Therapiebeliebigkeit; der Arzt unterliegt der berufs-
spezifischen Sorgfaltspflicht, er muss sich am fachärztlichen Standard orien-
tieren und nach bestem Wissen und Gewissen handeln.“19

das Verhältnis zu den Patientinnen und Patienten beruht auf einem beson-
deren Vertrauensverhältnis. dem Heilberuf sind daher auch spezielle, das 
Berufsbild prägende, dem Schutz der/des Patientin/Patienten dienende 
Pflichten auferlegt, wie medizinethische Behandlungsgrundsätze und Verhal-
tensregeln, Aufklärungspflichten, Schweigepflicht und dokumentations-
pflichten. dabei gelten im Bereich der Sozialversicherung auch gesetzlich 
vorgegebene, besondere Anforderungen, etwa in Bezug auf die durchführung 

18   EU RL 2006/123/EG, Dienstleistungen im Binnenmarkt, Erwägungsgrund 22, 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:376:0036:0068:de:PDF

19   Kienle, G. S. Evidenzbasierte Medizin und ärztliche Therapiefreiheit: Vom Durchschnitt zum Individuum, 
Deutsches Ärzteblatt 2008; 105(25): A-1381 / B-1193 / C-1161
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und Qualitätsanforderungen von Heilverfahren sowie im Bereich der reha-
bilitation, oder auch in Bezug auf Vorsorgeuntersuchungen im Bereich des 
betrieblichen Gesundheitsschutzes.

die Angehörigen der Heilberufe sind verpflichtet, Qualitätsstandards vor dem 
Hintergrund einer individuellen Patient(inn)enbehandlung einzuhalten.

Ärztliche Berufsausübungsregeln

die regeln der ärztlichen Berufsausübung, einschließlich der Berufspflichten 
und der Weiterbildung, sind in deutschland der Verfassung nach Landes-
recht vorbehalten. die rechtsgrundlage befindet sich in den Heilberufe- und 
Kammergesetzen der Länder, die von den Parlamenten der Länder beschlossen 
werden. die Kammergesetze der Länder ermächtigen aber die Kammern zum 
erlass von Satzungen über die Berufsordnung und die Weiterbildungsord-
nung. die Kammern sind Körperschaften öffentlichen rechts und unter-
liegen der rechtsaufsicht der Länder. Sie sind nicht Gegenstand einer Fach-
aufsicht, da sie organisationen im System der Selbstverwaltung sind.

Ferner fallen die Sicherung und Weiterentwicklung der Qualität der Tätigkeit 
der akademischen Heilberufe sowie die richtlinien und Beschlüsse des  
Gemeinsamen Bundesausschusses – als wichtige Voraussetzungen für eine 
patienten- und bedarfsgerechte, fachlich qualifizierte und wirtschaftliche Ver-
sorgung auf hohem Leistungsniveau in deutschland – in die originäre Zu-
ständigkeit der ärztlichen Selbstverwaltung.

Freiberuf / freier Beruf

die freien Berufe haben im Allgemeinen auf der Grundlage besonderer be-
ruflicher Qualifikation oder schöpferischer Begabung die persönliche, eigen-
verantwortliche und fachlich unabhängige erbringung von dienstleistungen 
höherer Art im Interesse der Auftraggeber und der Allgemeinheit zum Inhalt. 
nach der definition des europäische Gerichtshof sind „(d)ie (….) erwähnten 
freien Berufe Tätigkeiten, die unter anderem ausgesprochen intellektuellen 
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Charakter haben, eine hohe Qualifikation verlangen und gewöhnlich einer 
genauen und strengen berufsständischen regelung unterliegen. Hinzu 
kommt, dass bei der Ausübung einer solchen Tätigkeit das persönliche ele-
ment besondere Bedeutung hat und diese Ausübung auf jeden Fall eine große 
Selbständigkeit bei der Vornahme der beruflichen Handlungen voraussetzt“20.

20   C-267/99 Adam./Administration De l´enregistrement et des Domaines de Luxemburg, 
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=46273&pageIndex=0&doclang=
DE&mode=req&dir=&occ=first&part=1
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