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Agenda

Ethik und Evidenz zu 
Interessenkonflikten (IK)

Konzept, Ziele und Status quo zur 
IK-Regulierung 

Fazit



„Ethik“ und Interessenkonflikte

 Deskriptive Ethik
 (Ethisch relevante) Auswirkungen von IK auf Forschung, 

Lehre und Versorgung

 Normative Ethik
 Bewertung dieser Auswirkungen und Entwicklung von 

Lösungsvorschlägen

 Translationale Ethik1,2

 Ethische Lösungsvorschläge in ihren erwünschten und 
unerwünschten Effekten evaluieren

 Evaluationsergebnisse nutzen, um ethische 
Lösungsvorschläge (bzw. deren Validität) zu optimieren

1. Cribb A (2010) Translational ethics?, J Med Ethics
2. Strech D (2008) Evidence-based ethics, BMC Med Ethics



Was ist an IK „ethisch relevant“?

 Nicht Schadensprinzip
 Gesundheitlicher Schaden
 Finanzieller Schaden (im 

Solidarsystem)

 Respekt der Autonomie
 Patienteninformation
 Informed Consent

 Gerechtigkeit
 Verteilung öffentlicher 

Ressourcen
 Gesundheit: Benachteiligung 

schlechter informierter 
(„empowered“) 
Personengruppen

 Öffentliches Vertrauen
 Fähigkeit zur 

Selbstverwaltung? 



Welche Evidenz zu 
Interessenkonflikten und ihren 

Effekten gibt es?



Finanzierung im Forschungssektor

 Hauptsponsor (58%, 59 US $) = Industrie 
(2007)2

 33% staatlich-öffentliche Förderung (USA: 2007)
 weitestgehend National Institutes of Health (NIH) 
 USA finanziert ca. 70% bis 80% der weltweiten 

biomedizinischen Forschung1

1. Schweitzer SO (2007) Pharmaceutical Economics and Policy. 2007, New York: Oxford 
University Press

2. Dorsey ER et al. (2010) Funding of US biomedical research, 2003-2008. JAMA



Evidenz zu Bias im Forschungssektor

 Privatwirtschaftlich finanzierte klinische Studien neigen 
stärker als andere Arbeiten zu Ergebnissen im Interesse 
des Sponsors1-3

 Begründbar?

 Privatwirtschaftlich finanzierte systematische 
Übersichtsarbeiten, neigen stärker als andere Arbeiten zu 
Ergebnissen im Interesse des Sponsors4

 Nicht begründbar

1. Bekelman JE et al. (2003) Scope and impact of financial conflicts of interest in biomedical 
research, JAMA

2. Sismondo S (2008) Pharmaceutical company funding and its consequences, Contemp Clin Trials
3. Schott G et al. (2010) Finanzierung von Arzneimittelstudien durch pharmazeutische Unternehmen 

und die Folgen, Dtsch Arztebl 
4. Yank V et al. (2007) Financial ties and concordance between results and conclusions in meta-

analyses, BMJ



Finanzielle Beziehungen in der Versorgung

 USA: Industrie ist Hauptsponsor (61%) von ärztlicher 
Fort- und Weiterbildung (CME) mit 1,2 Milliarden US$1

 Geschätzte Gesamtausgaben für Marketing in den USA 
(2006): 
 7 Milliarden US-Dollar (pro Jahr und Arzt 15 000 US$2)

 Evidenz für Deutschland?

1. Steinman MA et al. (2010) Commercial influence and learner-perceived bias in continuing medical 
education, Acad Med

2. Gagnon MA & Lexchin J (2008) The Cost of Pushing Pills. PLoS Med



Evidenz zur Beeinflussung der Versorgung

 Bewusste oder unbewusste Verzerrung von ärztlichen 
Entscheidungen und Beratungen1-4

 Besuche von Pharmareferenten, Geschenke, vergütete 
Teilnahme an Beobachtungsstudien

 Argumentation: „Unwahrscheinlich, dass private 
Unternehmen entsprechende Geschenke verteilen, wenn 
sie sich davon keinerlei Eigennutzen versprechen“

1. Sondergaard J et al. (2009) Impact of pharmaceutical representative visits on GPs' drug 
preferences, Fam Pract

2. Wazana A (2000) Gifts to physicians from the pharmaceutical industry, JAMA
2. Spurling GK et al. (2010) Information from pharmaceutical companies and the quality, quantity, 

and cost of physicians' prescribing: a systematic review, PLoS Med
3. Lieb K & Brandtonies SA (2010) A survey of german physicians in private practice about contacts 

with pharmaceutical sales representatives, Dtsch Arztebl Int



Konzept und Ziele einer IK-
Regulierung 



Ziele einer IK-Regulierung

 Definition für Interessenkonflikte = Risiko für 
verzerrte professionelle Urteile 
 Interessenkonflikt = Bias-Risiko
 ABER: Kein Bias-Beweis

 Ziele einer IK-Regulierung
 Prävention von Bias: Risiko-Minimierung 
 Vertrauen erhalten/fördern



Status quo zur 
Interessenkonfliktregulierung

Deutschland im internationalen 
Vergleich



Stand: IK-Regulierung

Öffentlich einsehbare IK-Regulierung (USA)
 USA: Ca. 90% der 149 Medical Schools1

Inhalte heterogen2

1. AMSA (2010) AMSA PharmFree Scorecard, American Medical Student Association, 
www.amsascorecard.org.

2. Weinfurt KP, Dinan MA, Allsbrook JS, Friedman JY, Hall MA, Schulman KA, et al. (2006) Policies of 
academic medical centers for disclosing financial conflicts of interest to potential research 
participants. Acad Med. 81(2): 113-8.







Stand: IK-Regulierung

Öffentlich einsehbare IK-Regulierung (USA)
 USA: Ca. 90% der 149 Medical Schools1

Inhalte heterogen2

 Deutschsprachiger Raum: 0% der 43 medizinischen 
Fakultäten/Hochschulen3

 Stand März 2010

1. AMSA (2010) AMSA PharmFree Scorecard, American Medical Student Association, 
www.amsascorecard.org.

2. Weinfurt KP, Dinan MA, Allsbrook JS, Friedman JY, Hall MA, Schulman KA, et al. (2006) Policies of 
academic medical centers for disclosing financial conflicts of interest to potential research 
participants. Acad Med. 81(2): 113-8.

3. Strech D (2010) Regulierung von Interessenkonflikten. Eine vergleichende Status quo Analyse im 
nordamerikanischen und deutschsprachigen Raum, in 11. Jahrestagung DNEbM, Salzburg, 
www.forummedizin21.at













Status quo im deutschsprachigen Raum

 Forschungsinstitutionen und Forschungsförderer mit 
transparenter IK-Regulierung = 0 (Stand 3.2010)
 Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG)
 Bundesministerium für Bildung und Forschung (BMBF)
 Max-Planck-Gesellschaft (MPG)
 Fraunhofer-Gesellschaft
 Helmholtz-Gemeinschaft Deutscher Forschungszentren 

(HGF)
 Leibniz-Gemeinschaft (WGL)
 Alexander von Humboldt-Stiftung (AvH)
 Österreichische Akademie der Wissenschaften (ÖAW)
 Schweizerische Nationalfonds (SNF)









Wie regulieren?



Ziele einer IK-Regulierung

 Definition für Interessenkonflikte = Risiko für verzerrte 
professionelle Urteile 
 Interessenkonflikt = Bias-Risiko
 ABER: Kein Bias-Beweis

 Ziele einer IK-Regulierung
 Prävention von Bias: Risiko-Minimierung 
 Vertrauen erhalten/fördern

 Wie: Ansätze einer IK-Regulierung
 Risiko offenlegen  Disclosure 
 Einschätzung der Risikostärke: Management oder Verbot



Institute of Medicine (2009) Conflicts of Interest 
in Medical Research, Education, and Practice1

 Konzept von Interessenkonflikten

 Konzept zur IK-Regulierung

 16 Empfehlungen zur IK-Regulierung für 
verschiedene Sektoren des 
Gesundheitssystem 

1. Kostenlos unter: http://books.nap.edu/openbook.php?record_id=12598#



Diskussionspapier des DNEbM (2011) 
Interessenkonfliktregulierung*

*www.ebm-
netzwerk.de/aktuelles/
news2011-03-16-1



Bias-Beweis 
(ex-post)

Bias-Risiko
(ex-ante)

Interessenkonflikt Fehlverhalten

Evaluationskriterien (IOM 2009)

Wahrscheinlichkeit
 Ausprägung/Wert des  
Sekundärinteresses 
 Ausmaß des Konfliktes 
 Ausmaß der Entscheidungs-
/Ermessensfreiheit 

Schweregrad
 Wert des Primärinteresses 
 Ausmaß der Konsequenzen 
 Ausmaß der 
Haftung/Verantwortlichkeit

Interessenkonflikt-
Regulierung

Offenlegung

Management

Verbot

Evaluationskriterien (IOM 2009)

 Verhältnismäßigkeit
 Transparenz
 Verantwortlichkeit
 Fairness

Beeinflussung von Primärinteressen 
durch Sekundärinteressen



Kritische Stimmen



Kritische Stimmen

 Missverhältnis von Aufwand für eine IK-Regulierung und 
geringen Wissen über die Existenz und das Schadenspotential 
von IK1,2

 IK-Regulierung können den öffentlichen Nutzen von 
Kooperationen zwischen Wissenschaft und Industrie minimieren3

 Öffentliche IK-Regulierung könnte die Wahrnehmung der 
Integrität von Wissenschaftlern gefährden, Wissenschaftler 
einem Generalverdacht aussetzen4

1. Stossel TP (2005) Regulating academic-industrial research relationships--solving problems or stifling 
progress? N Engl J Med

2. Stell LK (2010) Avoiding over-deterrence in managing physicians' relationships with industry. Am J 
Bioeth

3. Duvall DG (2006) Conflict of interest or ideological divide: the need for ongoing collaboration 
between physicians and industry. Curr Med Res Opin

4. Weber MA (2009) Academic physicians confront a hostile world: the creation of ACRE. J Clin 
Hypertens



Evidenz-basierte IK-Regulierung?



Evidenz-basierte IK-Regulierung?

 Neue IK-Regulierungen werden nicht dadurch 
problematisch, dass valide Informationen ihrer 
Effekte bislang fehlen

 Problematisch ist es, wenn (neu) 
implementierte IK-Regulierungen nicht evaluiert 
werden



Evaluation auf drei Ebenen möglich

1. Analyse und Bewertung der Inhalte von 
öffentlich einsehbaren IK-Regulierungen

2. Evaluation inwieweit Inhalte/Vorgaben in IK-
Regulierungen in der Praxis umgesetzt werden

3. Erwünschte und unerwünschte Effekte von IK-
Regulierungen



Fazit



Fazit zur IK-Regulierung

 Fazit verschiedener Experten/Stakeholder: Evidenz und 
Argumente ausreichend für eine Forderung expliziter IK-
Regulierungen1-2

 „Jenseits von Offenlegung“: Wie sieht IK-Management 
aus? 
 Kaum Evidenz
 Politisch schwierig: „Kritische Stimmen“
 Juristisch z.T. unklar

 Dennoch: Deutsche Intransparenz zur IK-Regulierung die 
angemessene Antwort?

1. IOM (2009) Conflicts of Interest in Medical Research, Education, and Practice
2. AWMF (2010) Empfehlungen der AWMF zum Umgang mit Interessenkonflikten bei Fachgesellschaften, 



Diskussionspapier des DNEbM (2011) 
Interessenkonfliktregulierung*

 Ziel: Stimulierung einer 
konstruktiven Diskussion zur 
IK-Regulierung im 
deutschsprachigen Raum

 Survey zum Handlungsbedarf 
(2012): Kaum Response



Offene Frage(n) für die Diskussion

Was ist in der aktuellen Situation eine 
„Good Governance“?
Offene Diskussion?
 Erste, explizite (konzertierte) Schritte zu 

mehr Methodik und Evidenz für IK-
Regulierung?

 Transparenz zur aktuellen Praxis 
(Webseiten)?
Öffentliches Vertrauen?



Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!

Daniel Strech
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