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Umgang mit potenziellen Interessenkonflikten

Die US-amerikanische Academy of Medicine (friher Institute of Medicine) hat Interessenkonflikte definiert
als ,Gegebenheiten, die ein Risiko dafir schaffen, dass professionelles Urteilsvermégen oder Handeln,
welche sich auf ein priméares Interesse beziehen, durch ein sekundares Interesse unangemessen beeinflusst
werden® [1]. In den letzten Jahren haben verschiedene nationale und internationale Organisationen ihre
Empfehlungen zum Umgang mit Interessenkonflikten Gberarbeitet [2, 3]. Die Ergebnisse sind ahnlich: neben
der Verdoffentlichung von Interessenkonflikten (Transparenz) wird auch der Umgang mit Interessenkonflikten
geregelt (Management).

Interessenkonflikte entstehen durch das Nebeneinander von priméren Interessen - bei Leitlinienautoren die
Formulierung evidenz- und konsensbasierter Empfehlungen zur Verbesserung der Versorgungsqualitat - und
sekundaren Interessen, z. B. direkter und indirekter finanzieller, akademischer, klinischer oder personlicher
Art. Auspragungsgrade und Bedeutungen von Interessenkonflikten kdnnen variieren. Interessenkonflikte
sind nicht per se negativ zu bewerten. Sie sind oft unvermeidbar, aber nicht zwangslaufig problematisch im
Hinblick auf eine Beeinflussung der Leitlinieninhalte. Vor allem in der Onkologie spielen die pharmazeutische
und die biotechnologische Industrie eine groRe Rolle in der Grundlagenforschung sowie bei der Entwicklung
von Diagnostika und Arzneimitteln. Viele klinische Forscher haben komplexe Interaktionen mit der Industrie.
Das schlie3t auch finanzielle Unterstitzung von Forschungsprojekten und klinischen Studien, oder
Aufwandsentschadigungen bei Beratungen in Advisory Boards oder anderen Gremien ein. Diese Aktivitaten
dienen dem Transfer von Wissen zwischen der Industrie und der akademischen Medizin. Patienten kénnen
vom Zugang zu innovativen Produkten, Leitlinienprojekte durch die dabei gewonnenen Erfahrungen
profitieren [4]. Entscheidend fur die Legitimation und Glaubwirdigkeit von Leitlinien in der Wahrnehmung
durch Offentlichkeit und Politik sind nach internationaler Auffassung Transparenz und der faire, verniinftige
Umgang mit Interessenkonflikten [5].
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Der Umgang mit Interessenkonflikten bei den Onkopedia-Leitlinien entspricht den bisherigen Regeln der
DGHO und folgt den Empfehlungen der AWMF (Version vom 18. Januar 2018) [4] sowie internationalen
Empfehlungen, die auch bei Publikationen und Vortrdgen angewendet werden [3 - 6]:

1. Finanzierung der Leitlinie

Die Finanzierung der Leitlinienentwicklung erfolgt ausschlie3lich und anteilig durch die verantwortlichen
Fachgesellschaften, i. e. Deutsche Gesellschaft fiir Hamatologie und Medizinische Onkologie (DGHO),
Osterreichische Gesellschaft fiir Hamatologie und Medizinische Onkologie (OeGHO), Schweizerische
Gesellschaft fiir Medizinische Onkologie (SGMO) und die Schweizerische Gesellschaft fir Hamatologie
(SGH+SSH). Die Mitarbeit der Experten an der Erstellung von ONKOPEDIA Leitinien ist freiwillig und
ehrenamtlich.

2. Offenlegung der Finanzierung

Die Kosten der Leitlinienentwicklung werden auf einer jahrlichen, gemeinsamen Sitzung der Vorstéande
der verantwortlichen Fachgesellschaften prasentiert und auf den jahrlichen Mitgliederversammlungen
der verantwortlichen Fachgesellschaften offengelegt. Sie sind Gegenstand der Entlastung des
Vorstands nach dem deutschen Vereinsrecht.

3. Direkte oder indirekte, relevante, finanzielle Interessenkonflikte

Direkte oder indirekte, relevante, finanzielle Interessenkonflikte sollen vermieden werden. Die Definition
von Interessenkonflikten orientiert sich an den nationalen und internationalen Empfehlungen [3 - 6].
Wenn die Beteiligung von Experten mit finanziellen Interessenkonflikten unvermeidbar ist, z. B. bei einer
nur geringen Anzahl geeigneter Experten bei seltenen Erkrankungen, oder wenn die bestinformierten
Experten auch fuhrend in der Forschung auf diesem Gebiet sind, wird eine Pluralitét der Interessen
angestrebt, um das Risiko einer Verzerrung zu minimieren und zu ausgewogenen Empfehlungen zu
gelangen [7].

4. Offenlegung von Interessenkonflikten

Alle an der Erstellung einer Leitlinie Beteiligten erklaren ihre Interessen schriftlich mit Hilfe eines
Formblattes (siehe Anhang), das direkte finanzielle und indirekte Interessen umfasst. Die Erklarungen
werden von der DGHO-Geschéftsstelle eingeholt. Bei jeder Leitlinien-Aktualisierung werden auch die
Erklarungen zu potenziellen Interessenkonflikten aktualisiert.

5. Bewertung von Interessenkonflikten

Die Erklarungen zu potenziellen Interessenkonflikten werden von den Vorstéanden der verantwortlichen
Fachgesellschaften zur Kenntnis genommen und von ihnen oder den ihnen fir das Onkopedia-Projekt
Beauftragten beziglich ihrer Befangenheit bewertet. Der Umgang mit Interessenkonflikten und die
Einstufung einer Befangenheit orientieren sich an nationalen und internationalen Vorgaben [3, 4]

6. Teilnahme von Experten mit Interessenkonflikten
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Mitwirkende mit Interessenkonflikten, die fir bestimmte Leitlinien-Inhalte als befangen bewertet wurden,
kénnen an der Diskussion teilnehmen. Die Zusammenstellung des Expertengremiums und die
Diskussion sollen so gestaltet werden, dass eine ausgeglichene Meinungsbildung gewahrleistet ist.

7. Veroffentlichung

Die Interessenskonflikterklarungen werden in standardisierter, z.B. tabellarischer Form,
zusammengefasst und im Anhang an die jeweilige Leitlinie im Internet unter
https://www.onkopedia.com/de/onkopedia/guidelines publiziert.
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Erklarung zu potenziellen Interessenkonflikten
zur ONKOPEDIA Leitlinie:

Version/ Stand: ...

Die Erklarung betrifft finanzielle, kommerzielle (materielle), psychologische und soziale (immaterielle)
Aspekte sowie sonstige Interessen der Leitlinien-Experten selbst und/oder ihrer persénlichen/professionellen
Partner innerhalb der letzten 3 Jahre in Bezug auf das Thema dieser Leitlinie. Bitte machen Sie konkrete

Angaben zu folgenden Punkten:

1. Gegenwartiger Arbeitgeber, relevante friihere Arbeitgeber der letzten 3 Jahre

2. Berater- bzw. Gutachtertatigkeit oder bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen Beirat / Advisory
Board eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft (z. B. Arzneimittelindustrie,
Medizinproduktindustrie), eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

] nein
[ ja

Falls ja, bitte konkrete Angabe:

3. Besitz von Geschéftsanteilen, Aktien, Fonds mit Beteiligung von Unternehmen der Gesund-
heitswirtschaft

] nein
[ ja

Falls ja, bitte konkrete Angabe:
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4. Eigentimerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheberrecht, Verkaufslizenz)

7.

] nein
[ ja

Falls ja, bitte konkrete Angabe:

Honorare fur Vortrags- und Schulungstatigkeiten oder bezahlte Autoren- oder Ko-Autorenschaften im
Auftrag eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts
oder einer Versicherung

] nein
ja

Falls ja, bitte konkrete Angabe (ggf. weitere Angaben auf einem zusatzlichen Blatt):

Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) fir Forschungsvorhaben oder direkte Finanzierung von
Mitarbeitern der Einrichtung von Seiten eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines
kommerziell orientierten Auftrags-instituts oder einer Versicherung

] nein
Uja

Falls ja, bitte konkrete Angabe (ggf. weitere Angaben auf einem zusatzlichen Blatt):

Andere finanzielle Beziehungen, z. B. Geschenke, Reisekostenerstattungen, oder andere Zahlungen Uber
100 Euro auf3erhalb von Forschungsprojekten, wenn sie von einer Kérperschaft gezahlt wurden, die eine
Investition im Gegenstand der Untersuchung, eine Lizenz oder ein sonstiges kommerzielles Interesse am
Gegenstand der Untersuchung hat

] nein
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[ ja

Falls ja, bitte konkrete Angabe:

8. Personliche Beziehungen zu einem Vertretungsberechtigten eines Unternehmens der Gesund-
heitswirtschaft

] nein
[ ja

Falls ja, bitte konkrete Angabe:

9. Mandatstrager im Rahmen der Entwicklung anderer Leitlinien zum selben Thema, Mitglied von fur das
Leitlinienthema relevanten Fachgesellschaften/Berufsverbanden

[] nein
L ja
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

10. Politische, akademische, wissenschaftliche oder personliche Interessen, die mdgliche Konflikte
begrinden kénnten

[ nein
[ ja
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

Bewertung:

Ergeben sich aus allen oben angefuihrten Punkten nach Ihrer Meinung bedeutsame Interessenkonflikte?
] nein
[lja
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Ort, Datum Name (bitte Druckschrift) Unterschrift

Adresse (Einrichtung, Stral3e, Ort) Emailadresse



