Bundesdrztekammer

Dossler

Normung von Berlin, 10. April 2014
Gesundheitsdienstleistungen

A. Problemstellung

Jeder Patient hat das Recht auf eine individuelle Behandlung. Dieses Recht wird
durch Bestrebungen bedroht, medizinische Behandlungen mit Hilfe europaischer
Normungsgremien zu definieren. Diese Institutionen verfligen aber weder tber
medizinische oder berufsethische Kompetenzen, noch (iber ein 6ffentliches
Mandat. Die Normung von Gesundheitsdienstleistungen unterldauft nicht nur das
arztliche Berufsrecht der EU-Mitgliedstaaten, sondern stellt auch den
berechtigten Anspruch des Patienten auf eine individuelle, vertrauensvolle
Beziehung zu seinem Arzt nachhaltig in Frage.

Die grundlegenden Inhalte arztlicher Tatigkeit sind europaweit Gber Aus-,
Weiter- und Fortbildung und entsprechende Anerkennungsverfahren geregelt.
Die Auslibung des Arztberufs erfordert eine sehr hohe fachliche Qualifikation
und die Beachtung des aktuellen Standes der anerkannten medizinischen
Erkenntnisse. Normen kdnnen einen solchen Expertenkonsens nicht abbilden.
Stattdessen schaffen sie neben der arztlichen und gemeinsamen
Selbstverwaltung eine Parallelstruktur, die Gber rechtliche Friktionen mit dem
Berufs- und Haftungsrecht hinaus grundsatzliche Legitimationsfragen aufwirft.
Gesundheitsdienstleistungen konnen und dirfen daher kein Betatigungsfeld von

nationalen oder internationalen Normungsgremien sein.




B. Was sind Normen: Wirkung, Entstehung und Verfahren

Normen legen technische oder qualitatsbezogene Spezifikationen fest. lhr Inhalt
soll sich an den Erfordernissen der Allgemeinheit orientieren und den Stand der
Wissenschaft und Technik sowie die wirtschaftliche Gegebenheit
beriicksichtigen. Es handelt sich um private technische Regelungen mit
Empfehlungscharakter?, die in Bezug auf Waren, Produktionsverfahren oder
Dienstleistungen zunachst freiwillig zu beachten sind. Normen kénnen dennoch
ihren freiwilligen Charakter verlieren und durch Rechtswirkungen bindend

werden.

1. Rechtswirkungen von Dienstleistungsnormen
Normen werden dann fir die Rechtsordnung relevant, wenn diese unter Bezug

genommen werden:

e in Vertrdgen oder bei der Vertragsanbahnung (bspw. um Marktrelevanz
mit Zertifizierungsprogrammen zu schaffen),

e durch den Gesetzgeber in Rechtsvorschriften (bspw. durch Verweis auf
den ,allgemeinen Stand fachlicher Erkenntnisse”, vgl. § 7 Abs. 1 des
Gesetzes zur Regelung von Vertragen iber Wohnraum mit Pflege- oder
Betreuungsleistungen) oder

e durch die Gerichte bei der Konkretisierung auslegungsbediirftiger
Rechtsbegriffe im Rahmen der Gesetzesauslegung (bspw. um die ,,im
Verkehr erforderliche Sorgfalt” zu ermitteln) sowie als Orientierungshilfe

im Rahmen der ergidnzenden Vertragsauslegung.

2. Die Akteure

Das DIN (Deutsches Institut fir Normung) ist die nationale Normungs-
organisation Deutschlands mit Sitz in Berlin. Es ist privatwirtschaftlich organisiert
mit dem rechtlichen Status eines gemeinniitzigen Vereins. Die Gliederung des

DIN und die Zustdndigkeiten seiner Organe sind in der Satzung des DIN

' BGH NJW 1998, 2814 (2815); NJW 2007, 2983 (2985)




festgelegt. Das DIN ist Mitglied in den entsprechenden europdischen und
internationalen Normungsorganisationen, z. B. dem Europaischen Komitee fir
Normung (CEN) und der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO). Die
fachliche Arbeit wird auf nationaler Ebene im DIN in Arbeitsausschiissen und auf
europdischer Ebene im CEN in den technischen Komitees (,,TC“) durchgefihrt.
Fir jede Normungsaufgabe ist jeweils nur ein DIN-Arbeitsausschuss zustandig,
der diese Aufgabe zugleich auch in den europdaischen und internationalen
Normungsorganisationen wahrnimmt. Mehrere Arbeitsausschiisse sind zu einem
Normenausschuss im DIN zusammengefasst, der die Normung seines
Fachgebietes fachverantwortlich tragt. Flir den Bereich der
Gesundheitsdienstleistungen ist der Normenausschuss Dienstleistungen (NADL)
zustandig.

Die fachliche Arbeit wird von externen Mitarbeitern geleistet, die dabei von
hauptamtlichen Bearbeitern des DIN und seiner Normenausschiisse unterstitzt
werden. Die externen Mitarbeiter sind Fachleute aus den interessierten Kreisen
(z. B. Anwender, Behorden, Berufs-, Fach-, und Hochschulen, Handel,
Handwerkswirtschaft, gesetzliche Unfallversicherungen, industrielle Hersteller,
Prifinstitute, Sachversicherer, selbstandige Sachverstandige, Technische
Uberwacher, Umweltschutzverband, Verbraucher, Wissenschaft,
gesellschaftspolitische Interessensverbande). Bei der Zusammensetzung der
Arbeitsausschiisse ist der Grundsatz zu bericksichtigen, dass die interessierten
Kreise in einem angemessenen Verhaltnis zueinander vertreten sind.

Die Ergebnisse der Normungsarbeit im DIN sind ,,Deutsche Normen®. Sie werden
unter der Kollektivmarke ,,DIN“ vom DIN herausgegeben und bilden das
,Deutsche Normenwerk”. Als Deutsche Normen unter der Kollektivmarke
werden auch Normen in das Deutsche Normenwerk aufgenommen, die in
europaischen oder internationalen Normungsorganisationen aufgestellt worden
sind. Beispiele dafiir sind die DIN EN-Normen, die von der europdischen
Normungsorganisation CEN erarbeitet und als deutsche Norm l{ibernommen
wurden oder die DIN EN ISO-Normen, die von der Internationalen
Normungsorganisation ISO aufgestellte, zunachst als europdische und dann als

deutsche Normen tibernommen wurden.




3. Das Verfahren

Grundsatzlich konnen DIN-Normen nationale Normen, europadische Normen oder
internationale Normen sein. Da es sich bei den Arbeitsprojekten zur Entwicklung
von Normen fiir Gesundheitsdienstleistungen derzeit um europaische
Normungsinitiativen handelt, ist lediglich die europadische Normung Gegenstand
dieses Dossiers.

Jeder hat das Recht, das Einleiten von Normungsarbeiten zu beantragen. Vor
Beginn jeder Normungsarbeit ist vom zustandigen Organ des DIN u. a. zu klaren,
ob hierfiuir ein Bedarf besteht oder zu erwarten ist, dass die interessierten Kreise
bereit sind, mitzuarbeiten und ob die Finanzierung der damit verbundenen
Kosten sichergestellt ist.

Der Antrag, eine Norm zu erarbeiten, wird iber die nationale Normungs-
organisation (in Deutschland das DIN) eingereicht und von dort an die euro-
pdische Normungsorganisation CEN weitergeleitet. Bei Zustimmung von flunf der
33 CEN-Mitglieder ordnet CEN das Projekt einem technischen Komitee (,,TC“) zu,
das federfiihrend von einer nationalen Normungsorganisation geleitet wird. Im
TC wird der eigentliche Normenentwurf (Normvorlage) erarbeitet. Auf nationaler
Ebene begleiten sog. Spiegelgremien den Normungsprozess: Jedes europdische
CEN-Projekt wird national in einem Arbeitsausschuss , gespiegelt”. Als Bindeglied
zwischen der europaischen und nationalen Normungsebene entsenden die
nationalen Normungsinstitute aus den jeweiligen Arbeitsausschiissen Delegierte
in das TC, die die national konsentierte Meinung vertreten. Das TC informiert
wiederum das nationale Spiegelgremium (den Arbeitsausschuss) Giber den Stand
der Arbeiten und entscheidet, wann eine Normvorlage als Norm-Entwurf (prEN)
Uber die nationalen Normungsorganisationen in die 6ffentliche Konsultation
gegeben werden kann.

Wahrend der 6ffentlichen Konsultation hat jeder das Recht, Stellungnahmen zum
Norm-Entwurf — in Deutschland an das DIN — zu senden. Der im DIN zustandige
Arbeitsausschuss bewertet die Stellungnahmen und leitet diese an das TC weiter.
In weiteren Redaktionssitzungen des TC werden diese nationalen Eingaben
diskutiert. Der Schlussentwurf einer Norm wird den nationalen

Normungsorganisationen zur Abstimmung vorgelegt. Nach Zustimmung bei




einem bestimmten Quorum der CEN-Mitglieder wird die Norm veroffentlicht und
muss als nationale Norm von allen CEN-Mitgliedern in ihr nationales
Normenwerk ibernommen und veroffentlicht werden.

Beim Erarbeiten von Normen ist darauf zu achten, dass sie nicht im Widerspruch
zu Rechts- und Verwaltungsvorschriften stehen. Andernfalls konnen sogenannte
A-Abweichungen (nationale Abweichungen) von den nationalen
Normungsinstituten beim CEN eingereicht werden, damit die Ubernahme in das
nationale Normenwerk vorbehaltlich der geltend gemachten A-Abweichungen
erfolgen kann. Bei A-Abweichungen muss begriindet und unter Verweis auf das
geltende Recht dargelegt werden, warum eine Passage in einer Norm gegen
nationales Recht verstoRt.” Uber die Plausibilitit der vorgetragenen A-Abweich-
ungen entscheidet das CEN. Fiir Dienstleistungsnormen gelten dariiber hinaus u.
a. folgende Anforderungen: , 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.?”

4. Der zustandige Normenausschuss fiir Dienstleistungen im DIN

Der Normenausschuss Dienstleistungen (NADL) des DIN ist seit 2009 im Rahmen
der nationalen, europaischen und internationalen Normung und
Standardisierung zustandig fir Themen im Bereich unternehmensbezogener und
endkundenbezogener Dienstleistungen sowie fiir Grundlagenarbeit in der
Dienstleistungsnormung und -standardisierung. Die Bundesirztekammer (BAK)
ist im NADL mit einer Stimme vertreten.

Im NADL gibt es folgende Fachbereiche:

a. Wirtschaftsdienstleistungen (Dienstleistungen, die fiir
Wirtschaftsunternehmen relevant sind)

b. Konsumentendienstleistungen (an den Verbraucher gerichtete
Dienstleistungen)

c. Gesundheitsbereich (seit 2011)

? Niheres: ,,CEN Guidance Document — National regulations — Possible conflict with CEN work”, aufrufbar
unter: http://boss.cen.eu/reference%20material/guidancedoc/pages/nationalreg.aspx
3 CEN Guide 15 “Guidance document for the development of service standards”, Version dated 2012-02-01.



http://boss.cen.eu/reference%20material/guidancedoc/pages/nationalreg.aspx

Arbeitsprojekte im Gesundheitsbereich sind:

* Technisches Komitee CEN/TC 394 ,Services of chiropractors“(gespiegelt
im DIN-Arbeitsausschuss NA 159-02-08 AA)

* (Technisches Komitee CEN/TC 405 , Expertise services” (gespiegelt im
DIN-Arbeitsausschuss NA 159-01-18 AA))

* Technisches Komitee CEN/TC 403 , Aesthetic surgery and aesthetic non-
surgical medical services” (gespiegelt im DIN-Arbeitsausschuss NA 159-
03-03 AA)

* Technisches Komitee CEN/TC 424 ,Care services for cleft lip and/or
palate” (gespiegelt im DIN-Arbeitsausschuss NA 014-00-18 AA)

* Technisches Komitee CEN/TC 427 ,Services of medical doctors with
additional qualification in homeopathy,, (in keinem DIN-Arbeitsausschuss
»gespiegelt”)

* Technisches Komitee CEN/TC 414 ,Services in Osteopathy” (gespiegelt im
DIN-Arbeitsausschuss NA 159-03-04 AA)

* ISO/TC 249: ,Traditional chinese medicine” (gespiegelt im DIN-
Arbeitsausschuss NA 159-03-02 AA)

* ISO Normungsantrag: , Nursing Services Standards” (im CEN abgelehnt)

5. Beispiel fiir ein Projekt im Bereich Gesundheitsdienstleistungen: ,,CEN/TC
403 Aesthetic surgery and aesthetic non-surgical medical services”

Auf europaischer Ebene wurde im Jahr 2010 beschlossen, das neue Technische
Komitee CEN/TC 403 zu griinden. Das Sekretariat des CEN/TC 403 hilt Osterreich
(ASI). Die Spiegelung der Arbeiten im CEN/TC 403 erfolgt im DIN Uber das
Spiegelgremium NA 159-03-03 AA , Leistungen in der plastisch-asthetischen
Chirurgie". Die Bundesarztekammer hat sich von Anfang an gegen das Vorhaben
ausgesprochen. Sie kommentierte die Arbeitsentwiirfe der 2011 erstmalig
vorgelegten und im Mai 2013 revidierten Fassung des Europdischen Norm-
Entwurfs ,,PrEN 16372“. Die erste Fassung des Dokuments vom Juli 2011 ist im
DIN in der Einspruchssitzung im Mai 2012 abgelehnt worden. Das
Normungsprojekt ist jedoch aufgrund fehlender Mehrheiten auf CEN-Ebene

,hicht vom Tisch". Zudem ist der Norm-Entwurf zwischenzeitlich aufgrund von




Konflikten Giber den Anwendungsbereich ,Asthetische Chirurgie und dsthetische
nicht-chirurgische arztliche Dienstleistungen" geteilt worden, so dass in Kiirze im
CEN Uber zwei Normen abgestimmt wird. Die Bundesarztekammer hat neben
grundsatzlichen rechtlichen Einwanden ausfihrlich die Friktionen mit nationalem
Recht und der europarechtlichen Vorgabe des Art. 168 Abs. 7 AEUV
(Gesundheitswesen) dargestellt. Fiir die Kapitel 1 bis 4 des Norm-Entwurfs sind in
den CEN-Sitzungen vom DIN sogenannte A-Abweichungen fiir Deutschland
eingebracht worden. Auf der letzten Projektsitzung im CEN im August 2013 ist ein

Teil dieser A-Abweichungen fiir Deutschland bestatigt worden.

C. Welche Normen gibt es: Rolle der europdischen Kommission und

Rolle der ,interessierten Kreise”

1. Dienstleistungsnormen als Kommissionsauftrage

Am 25. Oktober 2012 trat die Verordnung zur europdischen Normung (EU) Nr.
1025/2012 in Kraft. Diese ist Rechtsgrundlage fir die europdische Normung. Neu
ist — neben der Ausweitung des Anwendungsbereichs auf Dienstleistungs-
normungsprojekte —, dass die Europaische Kommission zukiinftig den
europaischen Normungsorganisationen (insbesondere CEN) innerhalb einer
bestimmten Frist Normungsauftrage erteilen kann, wenn hierfiir Marktbedarf
besteht und ein 6ffentliches Interesse vorliegt. Da dies den bisherigen Grundsatz
y,bedarfsgetragener” Normungsvorschlage ,,aus der Wirtschaft” durchbricht,
wurden als Korrektiv Vetorechte der EU-Mitgliedstaaten bzw. des Europaischen
Parlaments eingefiihrt. Fir die Arbeiten soll die EU-Kommission zudem von
einem Ausschuss gemal EU-Verordnung 182/2011 (Modell: Komitologie-
verfahren) unterstitzt werden. Dariiber hinaus sollen Européische
Normungsorganisationen, europdische Interessenvertretungen und Verbraucher
starker in die Normungsprozesse einbezogen und unter bestimmten
Voraussetzungen auch finanziell unterstiitzt werden.

Gemal der Verordnung zur europdischen Normung veroéffentlicht die

Kommission zudem jahrlich ein Arbeitsprogramm zur Normung.




Gesundheitsdienstleistungen sind nicht explizit aus dem Anwendungsbereich der
Verordnung herausgenommen worden — allerdings ist in Erwagungsgrund 12 ein
Verweis auf den mitgliedstaatlichen Vorbehalt im Gesundheitswesen eingefligt
worden. Die Auslegung dieses Erwagungsgrundes ist strittig. Der juristische
Dienst der Kommission ist derzeit damit befasst eine verbindliche Auslegung
herbeizufiihren. Die EU-Kommission hat das CEN bislang nicht zur Erarbeitung
von Normen im Bereich Gesundheitsdienstleistungen mandatiert.

Unter Berlicksichtigung dieser rechtlichen Rahmenbedingungen sollen die
strategischen Ziele der Akteure neu definiert werden, um die Leistungsfahigkeit
des europdischen Normungssystems zu erhalten und zu starken. Die
europaischen Normungsgremien CEN, CENELEC (Europaisches Komitee fir
elektrotechnische Normung) und das ETSI (Europaisches Komitee fiir
Telekommunikationsnormen) entwickeln daher derzeit gemeinsame strategische
Ziele fir das europaische Normungssystem bis zum Jahr 2020.

Zudem hat die Europaische Kommission am 31.07.2013 in einer Mitteilung an
das Europadische Parlament, den Rat und den Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss ihr jahrliches Arbeitsprogramm fir europaische Normung (KOM
(2013) 561) vorgelegt, in dem auch Gesundheitsdienstleistungen aufgefiihrt

werden:

,2.2.19. Gesundheitsdienstleistungen

Eine wesentliche Funktion von Dienstleistungsnormen ist die Einflihrung einer
gemeinsamen Benchmark fliir besonders wichtige Dienstleistungen. Bei dem
wachsenden Sektor flir Gesundheitsdienstleistungen, insbesondere im Bereich
chronische, nichtiibertragbare Krankheiten, besteht diesbeziiglich Bedarf. In
bestimmten Teilgebieten werden gegebenenfalls Normungsauftrdge an die
europdischen Normungsgremien ergehen, bei denen horizontale Aspekte wie die
Patientensicherheit und -registrierung, erkrankungsspezifische
Akkreditierungssysteme wie Brustkrebsbehandlungsdienste und
stadienspezifische Dienstleistungen, zum Beispiel im Rehabilitationsbereich,
bearbeitet werden. Die Kommission wird die Durchfiihrung einer

Machbarkeitsstudie veranlassen, um den Bestand an internationalen und




nationalen Normen zu ermitteln, und um festzustellen, in welchem Umfang diese
Normen Verwendung finden und den Bediirfnissen des Gesundheitssystems
gerecht werden. Sie wird ferner die Bedingungen festlegen, die fiir die
Entwicklung von Normen fiir Gesundheitsdienstleistungen — auch in Bezug auf
klinische Normen und die Einbeziehung betroffener Kreise in die

Normenentwicklung — gelten kénnten.

Dariber hinaus plant die EU-Kommission weitere Normungsprojekte, u. a. zu
Innovationspartnerschaften, E-Health, E-Skills und E-Learning sowie zur
Barrierefreiheit und dem elektronischen Beschaffungswesen.

Vor dem Hintergrund des Arbeitsprogrammes fihrt die Europdische Kommission
derzeit eine Machbarkeitsstudie u. a. mit der Fragestellung durch, ob und wie
Bedingungen fiir die Entwicklung von Normen fiir Gesundheitsdienstleistungen
festgelegt werden konnten. Zustandig fiir die Erstellung der Studie ist die
Generaldirektion Unternehmen und Industrie (DG ENTR). Nach Ansicht der EU-
Kommission wiirden europaische Qualitdtsstandards im Gesundheitsbereich
dazu fiihren, die Patientensicherheit zu erhéhen. Ein erster Versuch der EU-
Kommission, Gber die europdische Patientenrechterichtlinie 2011/24/EU
Qualitatsunterschiede zu beseitigen und Standards zu setzen, sei nach Ansicht
der EU-Kommission allerdings an dem Widerstand der Mitgliedstaaten
gescheitert. Daher sollen diese Standards Uiber den Prozess der europdischen

Normung erreicht werden.

2. Dienstleistungsnormen als sogenannte ,,Bottom-up-Projekte”

Die Projekte im Anwendungsbereich der Verordnung zur europaischen Normung
(EU) Nr. 1025/2012 sind von sogenannten "Bottom up"-Projekten zu
unterscheiden. Dabei initiiert ein Nationales Normungsinstitut auf Anfrage von
»Ljedermann” oder ,interessierten Kreisen” ein Normungs-Projekt. Zu den
,Bottom-up"-Projekten gehoéren u. a. die Projekte zur dsthetischen Chirurgie
(CEN/TC 403), zur Homoopathie (CEN/TC 427), zur Osteopathie (CEN/TC 414)
und zur Kiefer-Gaumenspalte (CEN/TC 424). Die vier genannten Initiativen

wurden vom CEN nach dem bereits unter Abschnitt B 3 dieses Dossiers




beschriebenen Verfahren angenommen und sind mit Projektsekretariaten im
Austrian Standard Institute (ASI — Osterreichisches Normungsinstitut)

angesiedelt.

D. Was bringen Normen: Positionen zur Normierung von

Gesundheitsdienstleistungen

1. Heilberufe

Die Bundesarztekammer, die Bundeszahnarztekammer, die
Bundesapothekerkammer, die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die ABDA
— Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande haben sich in einem
Schreiben an das Prasidium des DIN vom 19. Juni 2013 zur Normierung von

Gesundheitsdienstleistungen positioniert.

a. Gesundheitsdienstleistungen sind freiberufliche Leistungen

Bei Gesundheitsdienstleistungen handelt es sich regelmaRig nicht um
marktbezogene Dienstleistungen, in denen sich Dienstleistungserbringer und
Verbraucher geschaftsmaRig gegeniiberstehen. Gesundheitsdienstleistungen
sind Uberwiegend freiberufliche Leistungen, die sich durch Individualitat,
persoénliches Engagement, Einfiihlungsvermdégen, Therapiefreiheit und
Expertenwissen auszeichnen. Durch Standardisierung wird den Besonderheiten
der Gesundheitsdienstleistungen, speziell ihrer fachlichen und sozialen
Komplexitdt sowie ihrer Bedeutung fir das Individuum und in der 6ffentlichen
Meinung nicht hinreichend Rechnung getragen. In Anerkennung der besonderen
Qualitat von Gesundheitsdienstleistungen sind diese aus dem
Anwendungsbereich der Dienstleistungsrichtlinie 2006/123/EG
herausgenommen worden. Auch basiert das Verhaltnis zum Patienten auf einem
besonderen Vertrauensverhaltnis. Dem Heilberuf sind daher auch spezielle, das
Berufsbild pragende, dem Schutz des Patienten dienende Pflichten auferlegt, wie
medizinethische Behandlungsgrundsatze und Verhaltensregeln,

Aufklarungspflichten, Schweigepflicht und Dokumentationspflichten. Die




Heilberufe sind verpflichtet, Qualitatsstandards vor dem Hintergrund einer
individuellen Patientenbehandlung einzuhalten. Das Recht des Patienten auf eine
seinen Bedirfnissen entsprechende individuelle Behandlung aber wiirde mit der
Normierung heilberuflicher Leistungen in Abrede gestellt und somit zu einer
erheblichen Gefahrdung des fiir den Behandlungserfolg notwendigen Patienten-

Heilberuf-Verhaltnis fihren.

b. Berufsausiibungsregeln sind Landersache

Die Regeln der Berufsausiibung einschlielRlich der Berufspflichten und der
Weiterbildung sind in Deutschland der Verfassung nach Landesrecht
vorbehalten. Die Rechtsgrundlage befindet sich in den Heilberufe- und
Kammergesetzen der Lander, die von den Parlamenten der Lander beschlossen
werden. Die Kammergesetze der Lander ermachtigen aber die Kammern zum
Erlass von Satzungen Uber die Berufsordnung und die Weiterbildungsordnung.
Die Kammern sind Korperschaften 6ffentlichen Rechts und unterliegen der
Rechtsaufsicht der Lander. Sie sind nicht Gegenstand einer Fachaufsicht, da sie
Organisationen im System der Selbstverwaltung sind. Die Standardisierung von
Berufsregeln auf europaischer Ebene verstolit damit gegen die den Landern
vorbehaltene Regelungsbefugnis. Es werden Standards im Bereich der
Berufsausibung fiir Heilberufe von Normungsgremien gesetzt, die in
Deutschland gesetzlich nicht dafiir zustandig sind, nicht Gber die
standesrechtliche und fachliche Kompetenz verfiigen und die — im Gegensatz zu
den Kammern - keiner staatlichen Aufsicht unterliegen. Die Heilberufe- und
Kammergesetze der Lander ermachtigen Kammern dariber hinaus zur
Berufsaufsicht. Berufsaufsicht kann in praventiver (bspw. Beratung von
Kammermitgliedern) und repressiver Weise erfolgen. Die Verletzung beruflicher
Pflichten kann mit Riigen und Sanktionen geahndet werden. Nach den
Heilberufe- und Kammergesetzen sind die Kammern befugt, berufsgerichtliche
Verfahren einzuleiten. Die Entscheidungen der Berufsgerichte kénnen unter
anderem zu Warnungen und Geldstrafen fiihren. Berufsaufsicht kann nicht am
Malstab einer (freiwilligen) Norm geleistet werden. Um Berufsaufsicht leisten zu

konnen, missen Normen im Bereich der Berufsauslibung nicht nur als




gegenstandslos, sondern als Gefahr fiir die Patientensicherheit betrachtet

werden.

c. Berufsausiibungsregeln sind keine EU-Angelegenheit

Art. 168 Abs. 7 AEUV stellt klar, dass bei der Tatigkeit der Europaischen Union die
Verantwortung der Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik
sowie fiir die Organisation des Gesundheitswesens und der medizinischen
Versorgung zu wahren ist. Die Verantwortung der Mitgliedstaaten umfasst die
Verwaltung des Gesundheitswesens und der medizinischen Versorgung sowie die
Zuweisung der dafiir bereitgestellten Mittel. Die Austibung des Heilberufs sowie
alle Regelungswerke, die das Handeln der Heilberufe betrifft, fallen unter die
Verwaltung des Gesundheitswesens und unterliegen damit der Verantwortung
der Mitgliedstaaten. Die Standardisierung von Gesundheitsdienstleistungen stellt
das Recht der Mitgliedstaaten in Frage, die Organisation des Gesundheitswesens
und die medizinische Versorgung eigenverantwortlich durchzufihren. Dies gilt
insbesondere fir die Festlegung der fachlichen Befahigung, aber auch fir die
Festlegung von ethischen Anforderungen und der Berufsregeln. Entsprechend
sieht die Berufsanerkennungsrichtlinie 2005/36/EG davon ab, den Inhalt von
Aus- und Weiterbildung zu regeln, sondern setzt auf ein System koordinierter
Mindestanforderungen. Entsprechend sieht die Patientenrechterichtlinie
2011/24/EU davon ab, ethische Anforderungen und Berufsregeln zu setzen,
sondern konzentriert sich auf die Schaffung von Informationsstrukturen und

Kostenerstattungsmechanismen.

d. Berufsausiibungsregeln sind keine CEN-Angelegenheit

Ebenso wie das DIN verfiigt auch das Europdische Komitee fiir Normung (CEN)
Uber keine Normsetzungsbefugnis fiir die Auslibung der Medizin. Das CEN ist
eine internationale Organisation nach belgischem Recht mit freiwilliger
Mitgliedschaft der nationalen Normungsinstitute. Es hat bisher vorwiegend
technische Standards zur Forderung der Wirtschaft gesetzt, die keine
unmittelbare rechtliche Bindungswirkung entfalten. Auch die Tatigkeiten des

CEN im Bereich des Gesundheitswesens beziehen sich bisher tiberwiegend auf




Standards fiir Medizinprodukte, aktive implantierbare Medizinprodukte und
Medizinprodukte fir die In-vitro-Diagnostik sowie Standards fiir Geratschaften
und Ausristungen unter Arbeitnehmerschutzaspekten. Diese Standards sind
produktbezogen und beziehen sich nicht auf die Austibung der Medizin. Zwar
ermoglicht die Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 der Kommission, eine oder
mehrere europaische Normungsorganisationen zu beauftragen, eine europaische
Norm fiir Dienstleistungen zu erarbeiten, allerdings nur unter uneingeschrankter
Achtung der Zustandigkeitsverteilung zwischen der Europadischen Union und den
Mitgliedstaaten gemal} den Vertragen. Die Festlegung von Normen fir
medizinische-wissenschaftliche Leistungen durch rechtlich wie sachlich
unzustandige Stellen kann und darf auch keinerlei rechtliche oder praktische

Wirkung entfalten und ist darliber hinaus weder notwendig, noch erforderlich.

2. Bundesrat

Am 09.09.2013 haben der federfiihrende Ausschuss fiir Fragen der Europaischen
Union, der Gesundheitsausschuss und der Ausschuss fiir Stadtebau,
Wohnungswesen und Raumordnung dem Bundesrat in der BR-Drs. 613/1/13

empfohlen, dass

e ,beziiglich der von der Kommission avisierten Normungsauftrage und anderer
MalRnahmen im Bereich Gesundheitsdienstleistungen Inhalt und Reichweite
dieser Initiative durch den Vertrag liber die Arbeitsweise der EU Grenzen
gesetzt sind. Es fallt in die ausschlieBliche Zustandigkeit der Mitgliedstaaten,
die Grundsatze der Systeme der sozialen Sicherheit und der 6ffentlichen
Gesundheit festzulegen und die Rahmenbedingungen fiir die Organisation
und die Erbringung der in diesen Systemen erbrachten Dienstleistungen zu
schaffen, einschlielRlich der Festlegung der fiir sie geltenden Anforderungen

sowie Qualitats-und Sicherheitsstandards.”

Dariber hinaus bittet der Bundesrat die Bundesregierung darauf hinzuwirken,

dass




e ,die Kommission zeitnah Gber weitere Entwicklungen und die Umsetzung der
hier angesprochenen Normungsauftrage und weitere MaBnahmen informiert.

Aullerdem sollten die Lander angemessen beteiligt werden.”

und begriindet, dass

e der Rechtsrahmen, der es der Kommission ermoglicht, europaische
Normungs-Organisationen zu beauftragen, eine europaische Norm oder ein
Dokument der europaischen Normung fiir Dienstleistungen zu erarbeiten,
unter uneingeschrankter Beachtung der Zustandigkeitsverteilung zwischen
der EU und den Mitgliedstaaten gemaR den Vertragen der EU angewandt

werden sollte. Dies betrifft auch und insbesondere den Artikel 168 AEUV.

Die Empfehlungen wurden vom Bundesrat am 20.09.2013 wortgleich (jedoch

ohne Begriindung) beschlossen (BR-Drs. 613/13 (Beschluss)).

3. Resolution des Weltadrztebundes (WMA) zu Normierung in der arztlichen
Praxis und zu Patientensicherheit

(verabschiedet auf der 194. Vorstandssitzung des Weltdrztebundes (WMA) im
April 2013 in Indonesien (Bali) und auf der WMA 64. Generalversammlung in

Brasilien (Fortaleza)*

Die Sicherstellung der Patientensicherheit und Versorgungsqualitat steht im
Mittelpunkt der arztlichen Tatigkeit. Flir einen Patienten kann ein hohes
Ausfiihrungsniveau eine Frage von Leben und Tod bedeuten. Daher miissen
Leitlinien und Normen in der Gesundheitsversorgung auf solider medizinischer
Evidenz beruhen und ethische Erwdgungen einbeziehen.

In der Europdischen Union sind derzeit Bestrebungen zu beobachten, in der
klinischen medizinischen Versorgung Normen einzufiihren, die von nicht-

medizinischen Normungsgremien entwickelt wurden, welche weder tber die

4 Eigene Ubersetzung der Bundesidrztekammer. Die World Medical Association (WMA) Resolution
on Standardisation in Medical Practice and Patient Safety kann hier aufgerufen werden.



http://www.wma.net/en/30publications/10policies/c24/index.html

notwendige berufsethische und fachliche Kompetenz noch tiber ein 6ffentliches
Mandat verfiigen.

Der Weltarztebund hat grofle Bedenken bezliglich dieser Tendenzen, die die
Qualitat der angebotenen Versorgung voraussichtlich schmalern werden, und
appelliert an Regierungen und andere Institutionen, die Normung medizinischer

Versorgung nicht selbstgewahlten, nicht-medizinischen Stellen zu lberlassen.
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