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Editorial

Fiir die Einfiihrung einer allgemeinen Impfpflicht gegen SARS-
CoV-2 gab es im April im Bundestag keine Mehrheit. Das Thema
ist damit aber noch nicht vom Tisch. Denn im Herbst konnte eine
neue Welle der Corona-Pandemie auf uns zu rollen. Grundsitz-
liche Fragen im Zusammenhang mit der Einfiihrung einer allge-

meinen Impfpflicht werden sich dann erneut stellen.

In diesem Heft finden Sie einen Beitrag, in dem der Gesetzgeber
aufgefordert wird bei einer dann félligen Entscheidung auch eine
Reihe ethisch relevanter Giiter abzuwigen. Wichtige Hinweise
liefert in diesem Zusammenhang im Ubrigen auch das Bundes-
verfassungsgericht mit seinem Beschluss zur Rechtmifigkeit
der einrichtungsbezogenen Impfpflicht.

Ein weiterer Beitrag in diesem Heft befasst mit dem Thema
»Apps auf Rezept®, die ganz neue Moglichkeiten der Gesund-
heitsversorgung eréffnen. Um die Potenziale von Medical Apps
fiir die Regelversorgung zu nutzen, wurde per Gesetz ein spe-
zielles Zulassungsverfahren eingefiihrt, dessen Praktikabilitét

sich jetzt in der Praxis erweisen muss.

Jiirgen Stoschek
Geroldsreuth 61
95179 Geroldsgriin
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Georg Marckmann | Jan Schildmann

ZUR DISKUSSION GESTELLT

Herausforderungen der COVID-19-

Pandemie im Spannungsfeld zwischen
Ethik, Recht und Politik:
Triage in der Intensivmedizin und
allgemeine Impfpflicht

Die COVID-19-Pandemie hat
nur das

nicht
medizinische ~Versorgungs-
system, sondern die gesamte Gesell-
erhebliche
rungen gestellt. Wihrend die gemeldeten
SARS-CoV-2-Infektionen in den ersten

Monaten dieses

schaft vor Herausforde-

Jahres neue Hochst-
stinde erreichten, blieb ein vergleich-
barer Anstieg der Anzahl schwerer
COVID-19-Verldufe aufgrund der weni-
ger gefihrlichen Omikron-Variante aus.
Die Situation in den Krankenhédusern war
allerdings auch im Friihjahr 2022 noch
angespannt, vor allem wegen des hohen
Krankenstands des Personals. Eine Uber-
lastung der Versorgungskapazititen war
und ist jedoch aktuell nicht zu erwarten.
Insofern war es auch konsequent, mit
dem geidnderten Infektionsschutzgesetz
die bundesweit geltenden Corona-Schutz-
maBnahmen bis spitestens zum 03. April
2022 weitgehend zuriickzunehmen. Kon-
trovers diskutiert wurden und werden
zwel Themen, die vor allem mit Blick
auf zukiinftige Pandemiewellen zu ent-
scheiden sind: zum einen die rechtliche
Regelung des Umgangs mit moglichen
»Iriage-Situationen bei einer pandemie-
bedingten Uberlastung der Intensivka-
pazititen und die Einfiihrung einer all-
gemeinen gesetzlichen Impfpflicht. Es
handelt sich dabei um ethische Fragen,
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die im (gesellschafts-)politischen Raum
zu diskutieren und dann ggf. gesetzlich

zu regeln sind.

Gesetzliche Regelung
pandemiebedingter
Triage-Situationen

Im Frithjahr 2020 war auch in Deutsch-
land nicht ausgeschlossen, dass in der
ersten Pandemiewelle die Intensivkapa-
zititen fiir die Behandlung der groflen
Anzahl schwerkranker COVID-19-Pati-
enten nicht ausreichen. Bereits 2012 hatte
eine vom Robert-Koch-Institut federfiih-
rend durchgefiihrte Analyse der Risiken
einer Pandemie durch ein Virus ,,Modi-
SARS* darauf hingewiesen, dass es bis-
lang keine Richtlinien gibe, wie miteinem
moglichen Massenanfall von Infizierten
umgegangen werden soll. Das Gutach-
ten betont, dass die dabei erforderlichen
komplexen medizinischen und ethischen
Uberlegungen nicht erst in einer beson-
deren Krisensituation betrachtet werden.!
Bis zum Friithjahr 2020 gab es aber in
Deutschland — im Gegensatz zur Triage
im Katastrophenfall — nach wie vor keine
Vorgaben, wie eine pandemiebedingte

1 Risikoanalyse Bevolkerungsschutz Bund:
Pandemie durch Virus ,,Modi-SARS*. Bundestags-
drucksache 17/12051 Anhang 4, S. 55ff.

www.grpg.de

Knappheit an Intensivressourcen ange-
messen bewiltigt werden kann. Nachdem
sich die Anfragen nach ethischer Orien-
tierung aus den deutschen Krankenhdu-
sern im Mirz 2020 mehrten, erstellten
8 medizinische Fachgesellschaften unter
Federfiihrung der Deutschen Interdiszi-
plindren Vereinigung Intensivmedizin
(DIVI) innerhalb von knapp 10 Tagen
eine Empfehlung fiir die Zuteilung inten-
sivmedizinischer Ressourcen im Rah-
men der COVID-19-Pandemie, die nach
einem Reviewprozess mit iiber 30 Exper-
tinnen und Experten aus Medizin, Ethik
und Recht am 25.03.2020 veroffentlicht
wurde. Die Fachgesellschaften wollten
damit Gesundheitspersonal Handlungs-
orientierung fiir Krisensituationen bieten
und das Fehlen bundesweit einheitlicher,
vom Gesetzgeber entsprechend legiti-
mierter Vorgaben fiir mogliche Triage-
Entscheidungen kompensieren. Inzwi-
schen liegen die Empfehlungen in einer
dritten iiberarbeiten Version als S1-Leit-
linie der Arbeitsgemeinschaft wissen-
schaftlich-medizinischer Fachgesellschaf-
ten (AWMF) vor.2

2 DIVIetal. 2021: Entscheidungen iiber die Zutei-
lung intensivmedizinischer Ressourcen im Kontext
der COVID-19-Pandemie. 3. iiberarbeitete Fassung
vom 14.12.2021. S1-Leitlinie AWMF-Registernum-
mer 040-013.
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ZUR DISKUSSION GESTELLT

Die Leitlinie der Fachgesellschaften sieht
vor, dass sich die Zuteilung der knap-
pen Intensivbetten im Rahmen eines
Mehr-Augen-Prinzips am Kriterium der
klinischen Erfolgsaussicht orientieren
soll, definiert als die Wahrscheinlichkeit,
die aktuelle Intensivbehandlung zu iiber-
leben. Damit soll sichergestellt werden,
dass moglichst viele Patientinnen und
Patienten lebensrettend behandelt wer-
den konnen bzw. moglichst wenige Pati-
entinnen und Patienten aufgrund der Res-
sourcenknappheit sterben miissen.’ Nicht
beriicksichtigt werden dabei die verblei-
bende Lebenszeit und Lebensqualitét, um
eine Diskriminierung von Menschen mit
einem hohen Lebensalter und vorbeste-
henden korperlichen Einschriankungen zu
vermeiden. Insofern handelt es sich nicht
um eine konsequente utilitaristische Nut-
zenmaximierung, sondern eine Nutzen-
maximierung mit gerechtigkeitsethischen
Einschrinkungen.* In einem Flowchart
wird der Ablauf der Entscheidungsfin-
dung visualisiert, zudem wird empfohlen,
bei der individuellen Beurteilung der kli-
nischen Erfolgsaussicht insbesondere (1)
den Schweregrad der aktuellen Erkran-
kung, (2) mogliche Begleiterkrankungen
(sofern sie die intensivmedizinische Pro-
gnose verschlechtern) und (3) den allge-
meinen Gesundheitszustand der Patien-
tin bzw. des Patienten zu berticksichtigen.
Eine ressourcenbedingte Nichtbehand-
lung soll den Empfehlungen zu Folge
allenfalls bei denjenigen Patientinnen
bzw. Patienten erfolgen, die die schlech-
teste Uberlebenschance haben, d.h. die
trotz optimaler Intensivtherapie mit hoher

Wahrscheinlichkeit versterben werden.

3 Fiir eine ausfiihrlichere Darstellung der
zugrundeliegenden ethischen Begriindung
einschlieBlich einiger Antworten auf Kritik der
Empfehlung vgl. Marckmann G, Neitzke G, Schild-
mann J. Triage in der COVID-19-Pandemie — was
ist gerecht? DIVI 2020;11(4):172-178.

4 Vgl. Marckmann G, Neitzke G, Schildmann
J. Triage in der COVID-19-Pandemie — was ist
gerecht? DIVI 2020;11(4):172-178.
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Die Empfehlungen der Fachgesellschaften
wurden in der Folge kontrovers diskutiert.
Eine der wesentlichen Streitpunkte, nicht
zuletzt aus juristischer Perspektive, war die
Frage, ob es rechtlich zuléssig ist, bei einem
Patienten mit einer sehr schlechten Pro-
gnose die Intensivbehandlung im Rahmen
einer Triage-Entscheidung zu beenden’. Die
ablehnende Bewertung dieser sogenannten
»ex post Triage” wurde auch vom Deut-
schen Ethikrat in seiner Ad-Hoc-Empfeh-
lung ,,Solidaritit und Verantwortung in der
Corona-Krise* vertreten.® Aus verfassungs-
rechtlicher Sicht wurde eingewendet, die
durch die Priorisierung nach dem Kriterium
der klinischen Erfolgsaussicht implizierte
Aggregation widerspreche dem Gebot der
Lebenswertindifferenz, weil vergleichend
iiber den Wert des Lebens der betroffenen
Menschen entschieden werde.” Zudem
wurde die Leitlinie der Fachgesellschaften
insbesondere von Menschen mit Behinde-
rung beziehungsweise deren Vertretungen
kritisiert, da die Orientierung am Kriterium
der klinischen Erfolgsaussicht Menschen
mit einer Behinderungen systematisch
benachteiligen wiirde, wenn diese aufgrund
ihrer Einschrinkungen eine hohere Wahr-
scheinlichkeit fiir einen schwerwiegenden
Verlauf der COVID-19-Erkrankung haben.®

5 Vgl. z.B. Englinder A, Zimmermann T.
,.Rettungstotungen™ in der Corona-Krise?

Die Covid-19-Pandemie und die Zuteilung von
Ressourcen in der Notfall- und Intensivmedizin.
NIJW 2020(20):1398-1402. Fiir eine andere Ein-
schitzung vgl. z.B. Taupitz J. Verteilung medizi-
nischer Ressourcen in der Corona-Krise:

Wer darf iiberleben? Medizinrecht 2020;38(6):
440-450 und Gaede K, Kubiciel M, Saliger F,
Tsambikakis M. RechtmiBiges Handeln in der
dilemmatischen Triage-Entscheidungssituation.
Stellungnahme. Zeitschrift fiir Medizinstrafrecht
2020(5):129-137.

6 Deutscher Ethikrat. Solidaritit und Verantwor-
tung in der Corona-Krise. Ad-hoc-Empfehlung.
Berlin: Deutscher Ethikrat; 2020.

7 Fateh-Moghadam B, Gutmann T. Gleichheit
vor der Triage: Rechtliche Rahmenbedingungen
der Priorisierung von COVID-19-Patienten in der
Intensivmedizin. In: Hornle T, Huster S, Poscher
R (Hg.) Triage in der Pandemie. Tiibingen: Mohr
Siebeck 2021, S. 291-334.

8 Vgl. z.B.: AbilityWatch 2020: Verfassungsbe-
schwerde gegen Triage-Verfahren.
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In diesem Zusammenhang wurde auch kri-
tisiert, dass die Empfehlungen von privaten
Institutionen — den medizinischen Fachge-
sellschaften — und nicht vom Gesetzgeber
erstellt wurden. Es folgte eine Verfassungs-
beschwerde von Menschen mit Behin-
derung, die sich gegen die Untdtigkeit
des Gesetzgebers in der Frage moglicher

Triage-Entscheidungen richtete.

Ende Dezember letzten Jahres verof-
fentlichte das Bundesverfassungsgericht
(BVerfG) dann seinen Beschluss, demnach
der Gesetzgeber seiner grundgesetzlich ver-
ankerten Pflicht zum Schutz von Menschen
mit Behinderung (Art. 3 Abs. 3 Satz 2 GG)
nicht nachgekommen sei, weil er es unter-
lassen habe, entsprechende Vorkehrungen
zu treffen, damit niemand aufgrund einer
Behinderung beim Zugang zu lebenswich-
tigen Intensivbehandlungen benachteiligt
wird.’ Interessanterweise hat das BVerfG
das Kriterium der klinischen Erfolgsaus-
sicht fiir grundsitzlich verfassungskonform
erklirt, sofern es sich auf die aktuelle Uber-
lebenswahrscheinlichkeit bezieht. Risiken
fiir eine mogliche Benachteiligung von
Menschen mit Behinderung konnten aber
bei der Anwendung der vorgeschlagenen
Kriterien resultieren. Deshalb miisse der
Gesetzgeber unverziiglich seiner Schutz-
pflicht nachkommen, wobei ihm bei der
Erfiillung ein ,,Einschitzungs-, Wertungs-

und Gestaltungsspielraum® zukomme.

Das BVerfG hat sich mit konkreten Rege-
lungsvorschlidgen weitgehend zuriickge-
halten. Der Gesetzgeber kdnne sowohl
verfassungskonforme inhaltliche Krite-
rien vorgeben oder Vorgaben zum Ver-
fahren machen. Die vom BVerfG hier-
fir erwidhnten Beispiele decken sich
weitgehend mit den Empfehlungen und
Aktivititen der  Fachgesellschaften:

ein Mehraugen-Prinzip, Vorgaben zur

9 BVerfG, Beschluss des Ersten Senats vom 16.
Dezember 2021 — 1 BvR 1541/20 -.

www.grpg.de



Dokumentation, Regelungen zur Unter-
stiitzung vor Ort und Vorgaben fiir die
Aus- und Weiterbildung in Medizin und
Pflege. Wihrend die Beschwerdefiihrer
BVerfG ausdriick-

lich begriilen, kritisieren verschiedene

den Beschluss des

Juristen wie beispielsweise Stefan Huster,
dass das Urteil in der Sache wenig wei-
terhelfe, da das Kriterium der klinischen
Erfolgsaussicht und mogliche alternative
Kriterien wie ein Losverfahren oder ein
first-come-first-served nicht einer einge-
henden verfassungsrechtlichen Uberprii-
fung unterzogen wurden."”

Aus Sicht der verantwortlichen Akteure
vor Ort in den Krankenhéusern ist das
Urteil auf der einen Seite eine Besti-
tigung, dass die inhaltlichen und pro-
zessualen Vorgaben der Empfehlungen
zumindest im Grundsatz verfassungs-
konform sind. Es verbleiben allerdings
Unsicherheiten iiber die RechtmifBig-
keit der Beendigung einer bereits lau-
fenden Intensivtherapie im Rahmen von
Triage-Entscheidungen (sog. ex-post-Tri-
age). Aus Griinden der Gleichbehandlung
erscheint es geboten, alle Patientinnen
und Patienten bei der Priorisierung zu
beriicksichtigen, die einer intensivme-
dizinischen Behandlung bediirfen. Bei
beiden Formen der Triage werden Hilfs-
pflichten gegeniiber den Patientinnen und
Patienten verletzt, ex-ante durch den Ver-
zicht auf den Beginn einer lebensretten-
den Intensivtherapie, ex-post durch die
Beendigung einer laufenden lebenserhal-
tenden Intensivtherapie. Und die Konse-
quenzen fiir die betroffenen Patientinnen
und Patienten sind gleich: Sie (miissen)
sterben aufgrund — im Verhiltnis zum
Bedarf — unzureichender Intensivbehand-

lungskapazititen.

10 Stefan Huster, Much Ado about Nothing. Die
Triage-Entscheidung des BVerfG ist eine einzige
Enttiduschung. VerfBlog 2021/12/29.

RPG | Band 28 | Heft 2 | 2022

Zudem kann hiufig erst nach einer gewis-
sen Zeit der Intensivbehandlung -eini-
germaBen verldsslich die Uberlebens-
wahrscheinlichkeit der Patientinnen und
Patienten abgeschitzt werden, sodass es
die Anwendung des Kriteriums der kli-
nischen Erfolgsaussicht deutlich erschwe-
ren wiirde, wenn eine Triage-Entscheidung
nur vor Beginn der Intensivtherapie getrof-
fen werden kann. Dariiber hinaus wiirde
sich bei einem Ausschluss der Ex-post-Tri-
age die Tragik der Triage-Entscheidungen
deutlich erhohen, da auch Patientinnen
und Patienten mit einer guten Uberlebens-
wahrscheinlichkeit in der Notaufnahme
sterben miissten, wenn alle Intensivbet-
ten mit schwersten Patientinnen und Pati-
enten — z.T. ldngerfristig — besetzt sind, die
eine deutlich schlechtere Prognose haben.
Nicht zuletzt wire zu erwarten, dass ins-
gesamt mehr Patientinnen und Patienten
aufgrund der Ressourcenknappheit ster-
ben miissen, da sich die Priorisierung dann
wesentlich am Prinzip des first-come-first-

served orientieren wiirde."

Unabhéngig davon hat das BVerfG dem
Gesetzgeber keine leichte Aufgabe iiber-
tragen: SchlieBlich resultiert eine mogliche
Benachteiligung von Menschen mit Behin-
derung in einer Triagesituation nach Ein-
schitzung des BVerfG nicht aus den von den
Fachgesellschaften vorgeschlagenen Kri-
terien, sondern aus einer unsachgeméfBen,
voreingenommenen Anwendung dersel-
ben. Man darf gespannt sein, mit welchen
Regelungen der Gesetzgeber diese Gefahr
versuchen wird zu vermeiden. Einen offi-
ziellen Gesetzentwurf gibt es bislang noch

nicht. Anfang Mai 2022 sorgte aber eine

11 Vgl. die Simulation aus dem Universititsklini-
kum Augsburg, demzufolge die Sterblichkeit durch
ein score-basiertes Vorgehen nach dem Kriterium
der Uberlebenswahrscheinlichkeit am besten
gesenkt werden kann: Bartenschlager CC, Brunner
JO, Heller AR. Evaluation von scorebasierten An-
sitzen fiir die Ex-post-Triage auf Intensivstationen
wihrend der COVID-19-Pandemie: eine simulati-
onsbasierte Analyse. Notf Rett Med 2022:1-3.
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noch nicht offiziell verdffentlichte ,,For-
mulierungshilfe” des Bundesministeriums
fiir Gesundheit fiir kontroverse Diskussi-
onen. Insbesondere wurde kritisiert, dass
der Entwurf, der inhaltlich eine grofle Nihe
zu den Empfehlungen der Fachgesellschat-
ten aufwies, eine Ex-post-Triage, also die
Beendigung einer bereits laufenden Inten-
sivtherapie aufgrund pandemiebedingter
Ressourcenknappheit, nicht ausschlief3t.'
Kurze Zeit spiter zog der Bundesgesund-
heitsminister den Entwurf wieder zuriick
mit der Begriindung, eine Ex-post-Triage
sei ethisch nicht vertretbar.”®

Allgemeine
SARS-CoV-2-Impfpflicht

Eine andere, gleichermaBlen ethisch wie
politisch kontrovers diskutierte Frage der
Corona-Pandemie wurde Anfang April
2022 im Deutschen Bundestag entschie-
den: Soll angesichts stagnierender Impf-
quoten auf einem fiir zu niedrig gehaltenem
Niveau eine allgemeine gesetzliche Pflicht
zur Impfung gegen das SARS-CoV-2-Virus
eingefiihrt werden? Im Vorfeld waren ver-
schiedene Initiativen zum Thema Corona-
Impfpflicht vorgelegt worden:"

* Der von einer groBeren Anzahl an
Frakti-
onen vorgelegte Entwurf eines Gesetzes

Abgeordneten  verschiedener

zur Aufkliarung, Beratung und Impfung
aller Volljahrigen gegen SARS-CoV-2
(SARSCoVImpfG)
meine Corona-Impfpflicht ab 18 Jahren
vor, die ab dem 01.10.2022 in Kraft tre-

sieht eine allge-

12 Vgl. z.B. https://www.tagesspiegel.de/
politik/abbruch-der-beatmung-triage-gesetzes-
vorschlag-beinhaltet-medizinischen-tabubruch/
28313630.html [Zugriff 13.05.22]

13 https://www.tagesspiegel.de/wissen/faellt-zu-
nehmend-schwer-den-minister-ernst-zu-nehmen-
lauterbach-kassiert-umstrittenen-triage-entwurf-
wieder-ein/28319012.html [Zugriff 13.05.2022]

14 Eine Ubersicht iiber die verschiedenen Gesetz-
entwiirfe bzw. Antrédge einschlielich der Abstim-
mungsergebnisse vom 07.04.2022 findet sich online
auf den Seiten des Deutschen Bundestags [Zugriff
26.04.22].
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ten soll. Beratung und Dokumentation
sollen die Krankenkassen libernehmen
(BT Drucksache 20/899).

* Eine ebenfalls fraktionsiibergreifende
Gruppe von Abgeordneten hat einen
Gesetzentwurf fiir eine verpflichtende
Impfberatung fiir Erwachsene und eine
altersbezogene Corona-Impfpflicht ab 50
Jahren vorgelegt. Bis 15.09.2022 muss
ein Nachweis iiber Impfung bzw. Gene-
sung oder eine &rztliche Impfberatung
vorliegen. Falls dann dennoch eine Uber-
lastung des Gesundheitswesens droht,
soll die altersbezogene Impfpflicht in
Kraft treten (BT Drucksache 20/954).

e Abgeordnete verschiedener Fraktionen
um den FDP-Abgeordneten Wolfgang
Kubicki haben einen Antrag gegen eine
allgemeine Impfpflicht vorgelegt. Die
Impfbereitschaft der Bevolkerung soll
ohne eine gesetzliche Verpflichtung
erhoht werden (BT Drucksache 20/680).

e Die CDU-CSU-Fraktion schldgt mit
einem Impfvorsorgegesetz eine flexible
Impfpflicht vor, die in Abhingigkeit
von der Infektiositdt und dem Schwere-
grad der COVID-19-Erkrankung sowie
der Impfstoffverfiigbarkeit ab einem
bestimmten Alter und fiir Beschéftige
in kritischer Infrastruktur in Kraft tre-
ten kann. Neben einer Intensivierung
der Impfkampagne sieht der Entwurf
auch die Einfiihrung eines Impfregi-
sters vor (BT Drucksache 20/978).

e Die AfD-Fraktion hat einen Antrag
gegen eine allgemeine SARS-CoV-2-
Impfpflicht vorgelegt (BT Drucksache
20/516).

Kurz vor der Abstimmung

fir Gesundheit

Beschlussempfehlung vor (BT Druck-

sache 20/1353), der die beiden Gesetz-

entwiirfe fiir eine SARSCoVImpfG (BT

Drucksache 20/899) und den Gesetzent-

wurf fiir eine verpflichtende Impfbera-

legte

der Ausschuss eine

tung fiir Erwachsene und eine altersbe-
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zogene Corona-Impfpflicht ab 50 Jahren
(BT Drucksache 20/954) zusammen-
fithren sollte, mit einer Impfpflicht ab
60 Jahren zum 15.10.2022. In der Abstim-
mung am 07.04.2022 konnte dann aber
keiner der vorgelegten Antrige die erfor-
derliche Mehrheit der Stimmen erzie-
len. Damit gibt es auch in Deutschland
— zumindest derzeit — keine Ausweitung
der bereits bestehenden einrichtungsbe-
zogenen SARS-CoV-2-Impfpflicht.

Der Entscheidung iiber eine allgemeine
SARS-CoV-2-Impfpflicht liegt eine ethi-
sche Frage zugrunde, die auch verfassungs-
rechtlich relevant ist: Welche Einschrin-
kungen der individuellen Freiheitsrechte
und Eingriffe in die korperliche Unver-
sehrtheit sind gerechtfertigt, um die Bevol-
kerung besser vor gesundheitlichem Scha-
den und negativen Auswirkungen durch
Einschridnkungen des offentlichen und pri-
vaten Lebens zu schiitzen? Anfang Dezem-
ber 2021 hatten die Bundesregierung sowie
die Ministerprisidentinnen und Minister-
prasidenten den Deutschen Ethikrat um
eine entsprechende Stellungnahme gebe-
ten. In einer am 22.12.2021 veroffentlichten
Ad-Hoc-Empfehlung erldutert der Ethikrat
die verfassungsrechtlichen und ethischen
Grundlagen und liefert eine Auflistung
der Argumente fiir und gegen eine allge-
meine gesetzliche Impfpflicht.> Am Ende
der Stellungnahme empfehlen 20 von 24
Mitgliedern des Ethikrats, die gesetzliche
Impfpflicht iiber die bereits bestehende ein-
richtungsbezogene Impfpflicht hinaus aus-
zuweiten. 7 von 24 Mitgliedern sprachen
sich fiir eine risikobezogene Impfpflicht
fiir besonders gefihrdete Personen aus, da
diese das mildere und ausreichende Mittel
sei, um eine Uberlastung des Gesundheits-

wesens zu vermeiden. 13 von 24 Mitglie-

15 Deutscher Ethikrat. Ethische Orientierung zur
Frage einer allgemeinen gesetzlichen Impfpflicht.
Ad-hoc-Empfehlung. Berlin: Deutscher Ethikrat;
2021 22.12.2021.

RPG | Band 28 | Heft 2 | 2022

dern hielten hingegen eine risikobezogene
Impfpflicht fiir nicht ausreichend fiir eine
nachhaltige ,,Beherrschung” der Pande-
mie und votierten deshalb fiir eine allge-
meine gesetzliche Impfpflicht. Leider lie-
fert die Stellungnahme keine detaillierte
Begriindung, etwa im Sinne einer begriin-
deten Gewichtung der zuvor umfassend
aufgefiihrten Pro- und Contra-Argumente,
warum die iiberwiegende Mehrheit des
Ethikrats offenbar die Auffassung vertritt,
dass die Argumente fiir eine ausgeweitete
gesetzliche Impfpflicht die Gegenargu-
mente iiberwiegen.

Da eine allgemeine Impfpflicht in zentrale
Grundrechte wie das Recht auf freie Ent-
faltung der Personlichkeit und das Recht
auf korperliche Unversehrtheit eingreift,
sind hohe Anforderungen an ihre Recht-
fertigung zu stellen. Diese Rechtfertigung
sollte einer strukturierten, zielorientierten
ethischen Argumentation folgen.'® Dabei
ist zunédchst zu klidren, welches legitime
Ziel mit einer allgemeinen Impfpflicht
genau erreicht werden soll. Die Reduk-
tion von Inzidenzen oder die Verhinde-
rung weiterer Infektionswellen allein stellt
dabei keine ausreichende Rechtfertigung
dar. Vielmehr ist zu zeigen, dass eine all-
gemeine Impfpflicht notwendig ist, um
eine mit hinreichend hoher Wahrschein-
lichkeit zu erwartende Uberlastung des
Gesundheitswesens zu vermeiden — und
dass dieses Ziel nicht mit weniger ein-
greifenden Mitteln erreicht werden kann.
In einem zweiten Schritt ist dann zu prii-
fen, ob die allgemeine Impfpflicht auch
ein wirksames Mittel darstellt, um das Ziel
zu erreichen: Kann eine hohe Impfquote
die Uberlastung des Gesundheitswesens
tatsdchlich verhindern? Und vor allem:
Kann mit einer allgemeinen Impfpflicht
die fiir die Vermeidung einer Uberlastung

16 Schildmann J, Marckmann G. Allgemeine
SARS-CoV-2-Impfpflicht: Strukturierte ethische
Analyse. Deutsches Arzteblatt 2022;119(7):A263-4.
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erforderliche Impfquote erreicht werden?
Dabei sollte auch vorab definiert werden,
welche Impfquote hierfiir genau erfor-
derlich ist. Umfragen zeigen, dass sich
die iiberwiegende Mehrheit der bislang
nicht geimpften Personen auf keinen Fall
wiirde impfen lassen wollen.”” In Oster-
reich blieb die erwartete Steigerung der
Impfquote im Vorfeld der Impfpflicht aus.
Die Impfpflicht wurde in der Folge auch
mit Blick auf die milderen Verldufe der
Omikron-Variante ausgesetzt. Auch fiir
Deutschland erscheint es zumindest frag-
lich, ob mit einer gesetzlichen Impfpflicht
die gewiinschte Steigerung der SARS-
CoV2-Impfquote erreicht werden kann.

Nach der Effektivitét sind die moglichen
Schadenspotenziale einer allgemeinen
Impfpflicht zu priifen. Neben den — nach
den bisherigen Erfahrungen eher gerin-
gen, aber weiter systematisch zu erfas-
senden — Schadenspotenzialen der Imp-
fung selbst sind negative Auswirkungen
der Impfpflicht zu beriicksichtigen, wie
beispielsweise eine weitere Radikalisie-
rung der Impfgegner oder eine generelle
Abnahme der Impfbereitschaft in der
Bevolkerung. Nicht zuletzt ist zu priifen
(vgl. hierzu auch die verfassungsrecht-
lichen Ausfithrungen des Ethikrats), ob
es nicht weniger restriktive Maflnahmen
gibt, um das angestrebte Ziel des Schut-
zes der offentlichen Gesundheit zu errei-
chen. Hier sind zum einen alternative
Wege zur Erhohung der Impfquote zu
bedenken (insbes. proaktive, zielgrup-
penspezifische Impfangebote, um Impf-
liicken zu schliefen), zum anderen aber
auch ergidnzende SchutzmafBinahmen (wie
bspw. eine Maskenpflicht im offentlichen
Raum), mit denen in Kombination mit
einer freiwilligen Impfung die angestreb-
ten Ziele des Infektionsschutzes erreicht

werden konnen. Sollte im Herbst dieses

17 Vgl. z.B. die Ergebnisse der COSMO-Studie,
Zusammenfassung und Empfehlungen Welle 56.
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Jahres die Diskussion iiber eine allge-
meine SARS-CoV2-Impfpflicht noch ein-
mal relevant werden, sollten diese Fragen
im Vorfeld von moglichen Regelungsvor-
schldgen explizit beantwortet werden.
Letztlich sind an bevolkerungsbezogene
MaBnahmen die gleichen Anforderungen
zu stellen wie an medizinische Behand-
lungsmaBnahmen:'® Sie miissen angezeigt
(,,indiziert”) sein, ein klar definiertes,
bevolkerungsbezogenes Ziel mit hinrei-
chender Wahrscheinlichkeit zu erreichen
und mit einem insgesamt vertretbarem
Nutzen- und Schadenspotenzial —auf
Populationsebene verbunden sein. Wie
bei medizinischen Behandlungen ist nicht
der Verzicht auf Infektionsschutzmal-
nahmen, sondern die Durchfiihrung der-
selben rechtfertigungsbediirftig. Schlecht
begriindete InfektionsschutzmaB3nahmen
untergraben das — unverzichtbare — Ver-
trauen der Bevolkerung in die staatlichen
MafBnahmen — und gefihrden damit den
zukiinftigen Erfolg sachlich und ethisch
gut begriindeter populationsbezogener
MaBnahmen zur Forderung der Gesund-

heit und Vermeidung von Krankheiten.

Fazit

Kriterien fiir die Priorisierung intensiv-
medizinischer Ressourcen und die Ver-
tretbarkeit (verschiedener Formen) einer
. Impfpflicht* sind nur zwei Beispiele fiir
ethische Fragen im Kontext der SARS-
Co-V2-Pandemie, die unter aktiver Betei-
ligung von Vertreter*innen der Medi-
zin- und Public Health-Ethik diskutiert
wurden und werden. Wihrend viele dieser
ethischen Fragen im Kern nicht neu sind,
stellt die Erfassung und Integration mora-
lisch relevanter Fakten im Kontext der

Pandemie eine besondere Herausforde-

18 Fiir eine systematische Evaluation von
Public-Health-MaBnahmen vgl. Marckmann G,
Schmidt H, Sofaer N, Strech D. Putting public
health ethics into practice: a systematic framework.
Front Public Health 2015;3:23.
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rung dar. Die fehlende oder wenig robuste
empirische Informationslage erschwert
beispielsweise die Nutzen-Schadens-Be-
wertung von Public Health-Interventi-
onen. Hinzu kommt, dass Nutzen- und
Schadenspotenziale gegeneinander abge-
wogen werden miissen, die unterschied-
liche Personengruppen betreffen — bei-
spielsweise, wenn die Freiheiten jiingerer
Menschen eingeschrinkt werden zum
Schutze &lterer Menschen. Hierfiir feh-
len oft etablierte ethische Bewertungs-
mafstibe. Diese empirisch und normativ
begriindete Unsicherheit ethischer Analy-
sen wiederum stiefl und st63t wiahrend der
Pandemie haufig auf die Erwartung mog-
lichst konkreter, zeitnaher Handlungs-
empfehlungen fiir die Praxis. Hier ist ins-
besondere mit Blick auf die Abwigung
verschiedener ethisch relevanter Giiter
der Gesetzgeber gefragt. Die Analyse
von Ethikerinnen und Ethikern kann den
vorab erforderlichen gesellschaftspoli-
tischen Verstindigungsprozess argumen-
tativ unterstiitzen, aber eben nicht erset-
zen — auch mit Blick auf die Legitimation

der resultierenden Regelungen.

Autoren:

Univ.-Prof. Dr. med.

Georg Marckmann, MPH
Institut fiir Ethik, Geschichte
und Theorie der Medizin
Ludwig-Maximilians-Universitat
Miinchen

Lessingstr. 2, 80336 Miinchen
E-Mail: marckmann@Iimu.de

Univ.-Prof. Dr. med.

Jan Schildmann, M.A.

Institut fiir Geschichte und
Ethik der Medizin
Martin-Luther-Universitat
Halle-Wittenberg

Magdeburger Str. 8, 06112 Halle
jan.schildmann
@medizin.uni-halle.de

31



UBERSICHT

Amélie Knigge | Iris Ruckdéschel

+~Apps auf Rezept”: Die Digitale-
Gesundheitsanwendungen-Verord-
nung und das Fast-Track-Verfahren
fur die Zulassung von Medical Apps
in die Regelversorgung

1 Einfihrung

Ob Schrittzdhler, Erndhrungsdokumen-
tation oder Medikamentenerinnerung,
Gesundheitsapps ermoglichen eine kon-
tinuierliche und automatisierte Erfas-
sung von Gesundheitsdaten, welche den
NutzerInnen beispielsweise durch eine
Darstellung im Zeitverlauf vergleichbar
neues Wissen vermittelt (vgl. Meifner,
2016, S. 216). Hierdurch wird den Apps
das Potenzial zugeschrieben, Behand-
lungsergebnisse zu verbessern und die
medizinische Versorgung sowie den
Zugang zu dieser — insbesondere fiir
landliche Regionen — effizient und ein-
facher zu gestalten (vgl. Hedwig, et al.,
2020). Im Zuge der digitalen Transfor-
mation des deutschen Gesundheitswesens
riickt folglich der Gegenstand der mobi-
len Gesundheit (mHealth) zunehmend in
den Mittelpunkt. Aufgrund des nahezu
unstrukturierten mHealth-Marktes (vgl.
Lugan, 2020, S. 37) ist eine sinnvolle und
systematische Integration von Gesund-
heitsapps erforderlich, um die entspre-
chenden Potenziale fiir die Regelversor-
gung zu nutzen.

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz
(DVG) hat die Regierung hierfiir 2019
den Grundstein gelegt. Das DVG sieht
den Anspruch der gesetzlich Versicher-
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ten auf die Versorgung mit digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGAs) vor
und ermoglicht damit Apps auf Rezept.
Seit Oktober 2020 erfolgt die Umset-
zung mittels eines Fast-Track-Verfahrens
(FTV), welches bei Genehmigung mit
der Aufnahme in das DiGA-Verzeich-
nis und der Erstattung durch die Kran-
kenkassen endet (vgl. BfArM, 2013a;
BfArM, 2013b). Neben der angestrebten
Bewertungszeit durch das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) von drei Monaten (vgl. BfArM,
2021), weist das FTV weitere neuartige
Charakteristika auf, welche intensiv dis-
kutiert werden. Es stellt sich die Frage,
wie das Fast-Track-Verfahren beurteilt
werden kann und welche Malnahmen zur

Weiterentwicklung bestehen?

2 Regulatorischer Rahmen
zur Aufnahme in die
Regelversorgung

2.1 Das Digitale-Versorgung-
Gesetz (DVG)

Bis zur Einfiihrung des DVGs fehlte eine
Rechtsgrundlage zur Uberfiihrung von
mHealth-Apps in die Regelversorgung.
Der Weg iiber Selektivvertrige und ein-
zelne Kooperationen mit Krankenkas-
sen konnte sich nicht durchsetzen (vgl.
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Matthies, 2020, S. 3). Auch die beste-
henden Konstrukte, wie beispielsweise
eine Zuordnung zu Heilmitteln nach §32
SGB V oder Hilfsmittel gem. §33 SGB V,
boten keine ausreichende gesetzliche
Grundlage (vgl. Barth, Goldner und Spit-
zenberger, 2021, S. 243). Besonders die
schnelle und stetige Verinderung mobi-
ler Anwendungen forderte einen neuen,
ziigigeren Prozess zur Integration in die
Regelversorgung, um dieser entspre-
chenden Dynamik zu folgen.

Im Zuge des DVGs wurde das SGB V, in
welchem die neue Produktkategorie der
digitalen Gesundheitsanwendungen ver-
ankert ist, erweitert (vgl. Johner, 2020b;
§33a Abs.1 SGB V). Demnach wird das
DVG teilweise als innovationsfordernde
Chance fiir eine dynamischere Digitali-
sierung im deutschen Gesundheitswesen
eingestuft (vgl. Barth, Goldner und Spit-
zenberger, 2021, S. 248).

Nicht alle gesundheitsbezogenen Apps
sind von regulatorischem Interesse, was
bei der Analyse der Legaldefinition von
DiGAs im §33a SGB V deutlich wird:

o [...] Medizinprodukte niedriger Risiko-
klassen, deren Hauptfunktion auf digi-
talen Technologien beruht und die dazu
bestimmt sind, bei den Versicherten oder
in der Versorgung durch Leistungser-

bringer die Erkennung, Uberwachung,
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Behandlung oder Linderung von Krank-
heiten oder die Erkennung, Behandlung,
Linderung oder Kompensierung von Ver-
letzungen oder Behinderungen zu unter-
stiitzen.*

Die erste Grundvoraussetzung zur Auf-
nahme von mHealth-Apps in die Regelver-
sorgung ist eine Einstufung als Medizin-
produkt und die entsprechende Erlangung
einer CE-Kennzeichnung (frz. Confor-
mité Européenne). Dies gibt das europi-
ische Recht in Form der Medical Device
Regulation (MDR) vor (vgl. Bronneke, et
al., 2020, S. 63). Zentraler Bestandteil der
MDR ist, dass auch Standalone-Software!
als Medizinprodukt deklariert werden
kann, solange sie einem der folgenden
Zweckbestimmungen gem. MDR dient:
(1) ,.Diagnose, Uberwachung, Behand-
lung und Linderung von Krankheiten und
Behinderungen®; (2) ,,Prognose und Vor-
hersage von Krankheiten; (3) ,,Kompen-
sierung von Verletzungen oder Behinde-
rungen; (4) ,,Untersuchung, Ersatz oder
Verdnderung der Anatomie” beziehungs-
weise von ,,physiologischen oder patho-
logischen” Vorgingen oder Zustidnden
sowie auch (5) ,,Gewinnung von Informa-
tionen durch die In-vitro-Untersuchung
von aus dem menschlichen Korper [...]
stammenden Proben* (Art. 2 Satz 1 Nr. 1
MDR). Dazu zihlen die hier zugrundelie-
genden mHealth-Apps. Die Einstufung
der Standalone-Software in eine Risiko-
klasse der MDR wird in der Klassifizie-
rungsregel 11 des Anhangs VIII MDR
definiert. Sobald eine Software zur Ent-
scheidungsfindung oder Kontrolle von
physiologischen Parametern bestimmt ist,
gehort sie mindestens der Risikoklasse
IIa an. Genau fiir diese Risikoklasse
wurde der DiGA-Fast-Track vornehmlich
entworfen (vgl. Bronneke, et al., 2020,
S.82f1).

1 Standalone-Software bezeichnet Software, wel-
che ohne eine zusitzliche Hardware in den Verkehr
gebracht werden (vgl. Johner, 2020a).
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2.2 Darstellung des Fast-

Track-Verfahrens (FTV)

fur digitale Gesundheits-

anwendungen (DiGAs)
Der Anspruch auf die Versorgung mit
DiGAs ist insgesamt an zwei Vorausset-
zungen gebunden (§33a Abs. 1 SGB V).
Zum einen muss die DiGA von den behan-
delnden ArztInnen bzw. Psychotherapeut-
Innen verordnet oder durch die Kranken-
kassen genehmigt werden. Zum anderen
konnen nur solche DiGAs erstattet wer-
den, die vom BfArM in das Verzeichnis
fiir digitale Gesundheitsanwendungen
aufgenommen worden sind. Hierzu wur-
den die Anforderungen zur Priifung der
Erstattungsfihigkeit in einer zusétzlichen
Rechtsverordnung, der Digitale-Gesund-
heitsanwendungen-Verordnung (DiGAV),
festgelegt. Um in das Verzeichnis auf-
genommen zu werden, miissen Herstel-
ler einen Antrag stellen, in welchem sie,
anhand von Fragebogen der Anlagen 1
und 2 DiGAV, die Erfiillung der Kriterien
nachweisen (vgl. BfArM, 2021, S. 37).
Eine beschleunigte Uberpriifung der ent-
haltenen Anforderungen durch das BFArM
wurde in Form des Fast-Track-Verfahrens
(FTV) im §139¢ Abs. 3 SGB V veran-
kert. Dieser innovative Priifprozess lédsst
sich in drei wesentliche Schritte untertei-
len: (1) Die Erfiillung der DiGA Defini-
tion, (2) Die Einhaltung grundlegender
Anforderungen sowie (3) Der Nachweis
eines positiven Versorgungseffektes ist in
Abbildung 1 visuell dargestellt.
Neben der Zertifizierung als Medizinpro-
dukt miissen DiGAs im ersten Schritt des
FTVs einer bestimmten Zweckbestim-
mung folgen, die sich allerdings in grolen
Teilen mit der Zweckbestimmung von
Medizinprodukten deckt. Nennenswert
ist das Vorweisen einer digitalen Haupt-
funktion (§33a Abs.l SGB V). DiGAs
stellen demzufolge keine Ergidnzungs-
andere

oder Steuerungssoftware fiir

Medizinprodukte dar, da der angestrebte
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positive Versorgungseffekt im Wesent-
lichen durch die Software selbst erreicht
werden soll (vgl. Bronneke, et al., 2020,
S. 85).

Entspricht die Anwendung den Attributen
der DiGA-Definition wird in einem zwei-
ten Schritt die Einhaltung grundlegender
Anforderungen {iiberpriift. Hierzu zihlt
neben der Funktionstauglichkeit und
Sicherheit (§3 Abs. 1 DiGAV), die Inter-
operabilitdt (§5 Abs. 1 und §6 DiGAV)
und die Qualitdat (§§5-7 DiGAV) der
mHealth-App. Sie werden neben der
Kontrolle der formalen RechtméBig-
keit der CE-Kennung des Produktes ins-
besondere durch die Beantwortung der
Fragebogen innerhalb der DiGAV-Anlage
durch die Hersteller, und damit anhand
ihrer Selbstauskunft, gepriift. Dies riickt
bei Diskussionen bzgl. der durchzufiih-
renden Kontrollen der Datenschutzan-
forderungen in den Fokus. Kritisiert
wird hierbei nicht primidr der Umfang,
sondern die mangelnde Uberpriifbar-
keit der Pflichten zu Datenschutz- und
Informationssicherheit der DiGA-Her-
steller im Rahmen des FTVs. Aufgrund
dessen wurden neben Kontrollen durch
eine externe Stelle mit entsprechender
Zertifikate
zur Uberpriifung der erfiillten Anfor-

Fachexpertise zusitzliche
derungen gefordert (vgl. bvvp, 2021,
GKV-Spitzenverband, 2020; vdek, 2020).
Mitte 2021 reagierte der Gesetzgeber
auf die Kritik im Rahmen des Digitale-
Versorgung-und-Pflege-Modernisie-
rungs-Gesetzes (DVPMG), das Teile der
DiGAV iéndert (vgl. BMG, 2021a). Das
erlassene Gesetz bezieht in die Festle-
gung der Priifkriterien zum Datenschutz
den Bundesbeauftragten fiir Datenschutz
und Informationssicherheit, sowie das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik als externe Stellen bis zum
31.03.2022 ein. Ab dem 01.04.2023 miis-
sen zudem Zertifikate zum Nachweis der
Einhaltung der Anforderungen zu Daten-
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Abbildung 1: Der DiGA-Fast-Track
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schutz und -sicherheit vorgelegt werden
(§139¢ Abs. 11 SGB V).

In einem dritten Schritt muss ein soge-
nannter  positiver  Versorgungseffekt
nachgewiesen werden. Der Begriff des
positiven Versorgungseffektes kann als
Alleinstellungsmerkmal des Regimes
zur Aufnahme von mHealth-Apps in
die Regelversorgung bezeichnet werden.

Zwar folgt der Nutzen der DiGAs eben-
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falls der Priamisse ausreichend, zweck-
mifBig und wirtschaftlich zu sein sowie
das Maf} des Notwendigen nicht zu iiber-
schreiten (§12 Abs. 1 SGB V). Aller-
dings wird nicht, wie bei Arzneimitteln
oder drztlichen Untersuchungsmethoden
iiblich, der medizinische Nutzen, bei-
spielsweise nach §35a SGB V, gepriift,
sondern ein sogenannter ,,positiver Ver-
sorgungseffekt (§139e Abs. 2 Satz 2 Nr.
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3 SGB V). Durch diesen neuen Begriff
ermoglicht der Gesetzgeber umfas-
sendere Moglichkeiten den Nutzen einer
DiGA nachzuweisen (vgl. Bronneke, et
al., 2020, S. 106). Gemill der Defini-
tion wird ein positiver Versorgungseffekt
dann erreicht, wenn ,,[...] entweder ein
medizinischer Nutzen oder eine patien-
tenrelevante Struktur- und Verfahrens-
verbesserung in der Versorgung*“ besteht
(§139¢ Abs. 2 Satz 3 SGB V). Wihrend
sich der darin enthaltene medizinische
Nutzen weitestgehend an geldufigen pati-
entenrelevanten Endpunkten orientiert
(vgl. IQWiG, o. J.), bezieht sich eine pati-
entenrelevante Struktur- und Verfahrens-
verbesserung in der Versorgung (pSVV)
zur Erkennung, Behandlung oder Linde-
rung von Krankheiten, Verletzungen und
Behinderungen oder zur Krankheitsiiber-
wachung, sowie Kompensierung einer
Behinderung, auf eine Unterstiitzung des
Gesundheitshandelns der PatientInnen
oder auf die Integration der Abldufe zwi-
schen PatientInnen und Leistungserbrin-
gern. Die Erweiterung des Nutzennach-
weises um pSV Vs wird intensiv diskutiert.
Kritiker empfinden diese Ausweitung als
Verwisserung des medizinischen Nut-
zens und Verfehlung des hohen Standards
der Medizinprodukte (vgl. GK'V-Spitzen-
verband, 2020), wohingegen Hersteller-
verbdande pSVVs als ,,zukunftsweisende
Perspektive definieren, die die Gesund-
heitskompetenz der PatientInnen verbes-
sern kann (vgl. SVDGYV, 2021).

Der Nachweis erfolgt mittels Studien,
deren Anforderungsprofil in den §§10-11
DiGAV verankert wurden. Auch hier zeigt
sich eine Besonderheit. Generell sind
quantitativ vergleichende Studien vorzu-
legen, welche die Anwendung der DiGA
einer Nicht-Anwendung gegeniiberstel-
len. Danach ist eine Nicht-Anwendung
eine Nicht-Behandlung, eine Behand-
lung ohne DiGA oder eine Behand-
lung mit einer vergleichbaren, gelisteten
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DiGA (vgl. Hagen und Matthies, 2020,
S. 23). Die Entscheidung iiber das Vorlie-
gen eines positiven Versorgungseffektes
an dieser Stelle ist somit rein binérer
Natur. Im Gegensatz zur Nutzenbewer-
tung von Arzneimitteln, in der das Aus-
mall des Zusatznutzens gegeniiber einer
Vergleichstherapie gemessen wird, wird
an dieser Stelle allein das ,,0b* gepriift
(vgl. Deutsches Arzteblatt, 2021). Fiir den
Nachweis gilt die Primisse, dass , der
gewdhlte methodische Ansatz [...] dem
positiven Versorgungseffekt, der gezeigt
werden soll, angemessen sein* muss (§10
Abs. 3 Satz 2 DiGAV). Wird die Priifung
des Zusatznutzens bei Arzneimitteln
nach §35a SGB V, wobei randomisierte
klinische Studien (RCTs) als ,,Goldstan-
dard“ gelten, der Priifung des positiven
Versorgungeffekts der DiGAs gegenii-
bergestellt, fillt der vergleichsweise nied-
rig angesetzte Evidenzstandard auf (vgl.
Braun, 2019, S. 764).

Ein weiteres Novum bei der Aufnahme
von Gesundheitsapps in die Regelversor-
gung ist die Moglichkeit einer Erprobung.
Erfiillt eine Anwendung bei Antragstel-
lung alle ordentlichen Anforderungen,
kann aber noch keinen positiven Ver-
sorgungseffekt nachweisen, rdumt der
Gesetzgeber einen Erprobungszeitraum
von zwolf Monaten ein. Wihrend dieser
Erprobung wird die DiGA gelistet und
somit von den Krankenkassen erstattet
(s. Abb. 1). Voraussetzung hierfiir ist eine
plausible Begriindung des Beitrags der
DiGA zur Verbesserung der Versorgung
und ein, von einer herstellerunabhéngigen
Institution erstelltes, wissenschaftliches
Evaluationskonzept zum Nachweis des
angestrebten positiven Versorgungsef-
fektes (§139e SGB V Abs. 4).

Zwar wird die Erprobungsregelung von
Herstellern als notwendige Losung zur
Erbringung der erforderlichen Evidenz
angesehen, da mit ihr hohe notwendige
Investitionen zur Finanzierung dieser ein-

RPG | Band 28 | Heft 2 | 2022

hergehen (vgl. SVDGYV, 2021), nichtsdes-
totrotz wird die damit verbundene Herab-
senkung evidenzbasierter Standards zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
(u.a.) vom GKV-Spitzenverband bemén-
gelt (vgl. GKV-Spitzenverband, 2020;
Diivel, et al., 2021, S. 5).

Bei einer positiven Entscheidung tiber den
Antrag endet das FTV mit der Listung
der Anwendungen im DiGA-Verzeichnis,
welches gem. §139¢e Abs. 1 SGB V durch
das BfArM laufend gepflegt wird und
online? einsehbar ist (vgl. BfArM, 2022a).
Insgesamt sind 24 DiGAs (sechs dauerhaft
und 18 zur Erprobung) im BfArM-Ver-
zeichnis gelistet (Stand Dezember 2021).
Die Antragszahlen zeigen das Verhilt-
nis zwischen vorldufiger und endgiiltiger
Zulassung: Von insgesamt 107 eingerei-
chten Antrdgen, wurden 78 fiir eine vor-
laufige und 29 fiir eine dauerhafte Auf-
nahme gestellt. Sieben Antrige wurden
negativ beschieden und haben erst nach
zwolf Monaten und unter Vorlage neuer
Nachweise zu einem positiven Versor-
gungseffekt die Moglichkeit, einen erneu-
ten Antrag zur Aufnahme zu stellen (vgl.
BfArM, 2022b; BfArM, 2021, S. 116).
Insgesamt wurden 55 der 107 und damit
iiber die Hilfte der Antrige von Herstel-
lern zuriickgezogen (vgl. BfArM, 2022a).

3 Grenzen des Prozesses

In der Zusammenarbeit der beteilig-
ten Akteure zeigen sich Grenzen des
der Kri-
tik hinsichtlich der Uberpriifung des
DVPMGs
nachgekommen wurde, besteht nach Ein-

Prozesses. Nachdem bereits

Datenschutzes mittels des
schitzungen einzelner Beteiligten weiter-
hin Handlungsbedarf in der Durchfiih-
rung der Nutzeniiberpriifung.

Kernpunkt ist dabei, medizinisch niitz-

liche Apps von reinen ,,Convenient-Apps‘

2 Link zum DiGA-Verzeichnis: https://diga.bfarm.de/
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abzugrenzen. Unter Beachtung des Wirt-
schaftlichkeitsgebot gem. §12 SGB V
sind demnach ,,nicht notwendige” Leis-
tungen zu vermeiden. Mit der pSVV als
eigenstandiges Nutzenkriterium besteht
daher die Gefahr, dass zunehmend prak-
tische, jedoch nicht notwendige Anwen-
dungen zu aktuell hohen Preisen in die
Regelversorgung aufgenommen werden.
Um die Differenzierung zwischen medi-
zinisch wirksamen und rein wellnessori-
entierten Anwendungen zu erreichen und
dabei gleichzeitig die Vorteile der pSVV
beizubehalten, sollten diese als preiswirk-
samer Bestandteil, nicht aber als eigen-
standiges Kriterium bei der Zulassung
einer DiGA beriicksichtigt werden. Aktu-
ell weist lediglich eine der 24 gelisteten
DiGAs eine reine pSVV aus (vgl. BFATM,
2022a). Die Gesetzespassage des §139e
Abs. 2 SGB V, welche festlegt, dass fiir
die Zulassung von DiGAs ,,[...] entwe-
der ein medizinischer Nutzen oder eine
patientenrelevante Struktur- und Ver-
fahrensverbesserung in der Versorgung*
notwendig ist, sollte dahingehend ange-
passt werden, dass die pSVV eine optio-
nale Anforderung ist, hitte daher fiir die
Mehrheit etablierter DiGAs keine nega-
tiven Folgen. Vielmehr kann das zusitz-
liche Vorweisen einer pSVV neben dem
medizinischen Nutzen entsprechend
honoriert werden.

Ahnliches gilt fiir den Nutzennach-
weis in Form von mindestens verglei-
chenden Studien. Kern der Durchsetzung
von DiGAs im Gesundheitswesen ist die
Akzeptanz der Akteure. Zwar sind die
Anforderungen hoch biirokratisch und
umfangreich, allerdings wurde fiir die
DiGAs in einigen Priifkriterien ein ,,Son-
derweg® legitimiert. Im Vergleich zu
anderen Leistungsbereichen ist deutlich
erkennbar, dass das Anforderungsregime
niedriger ist. Die Studienanforderungen
sollten dementsprechend erhcht werden,
um den Standards der Evidenzbasie-

35



UBERSICHT

rung zu folgen und so die Akzeptanz der
DiGAs gerade auf Seiten der Leistungs-
erbringer zu steigern. Dass die Umset-
zung der hoheren Studienanforderungen
realistisch ist, zeigt der Grofiteil der im
DiGA-Verzeichnis
dungen, welche bereits RCTs zum Nach-

gelisteten Anwen-
weis eines positiven Versorgungseffektes
vorweisen (vgl. BFArM, 2022a).

Trotz wiederkehrender Kritik an der
Erprobungsregelung, sollte diese nicht
vollstindig ausgeschlossen werden. Hier-
durch wiirde der Zugang fiir kleine Start-
Ups mit innovativen Losungen aufgrund
der damit verbundenen Kosten grund-
sdtzlich erschwert werden. Zudem han-
delt es sich um Produkte niedriger Risi-
koklassen, die meist bereits auf dem
Selbstzahlermarkt frei verfiigbar sind und
sich fiir die Erprobungszulassung umfas-
senden Anforderungen stellen. Um hier
eine sinnvolle Losung zu finden, sollte
der Fokus auf der Setzung von Anreizen
liegen. Durch die aktuelle Regelung wird
kaum ein Anreiz geschaffen, sich fiir eine
endgiiltige Aufnahme in das Verzeichnis
zu bewerben. Ein Abschlag des Erstat-
tungspreises fiir Erprobungs-DiGAs ist
hier vorstellbar. Eine endgiiltige Auf-
nahme von DiGAs wiirde letztlich auch
die Akzeptanz jener Leistungserbringer
steigern, die mehrheitlich keine Erpro-
bungs-DiGAs verschreiben wiirden (vgl.
Radic et al., 2021).

Gerade mit Blick auf die hohe Anzahl
zuriickgezogener

Antrige, sollte die

Transparenz des Verfahrens, sowie
Parameter der Umsetzung angepasst wer-
den. Die kurzen Fristen und der damit ein-
hergehende Zeitdruck, welcher durch das
BfArM ausgeiibt wird, ist letztlich dem
zeitlichen Ablauf des FTV geschuldet
und erfordert umfassende Kapazititen.
Die Bewertungszeit des FTV ist im Ver-
gleich zu anderen Leistungsbereichen mit
drei Monaten sehr kurz. Ob eine derartige

zeitliche Kompression des Verfahrens
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eine vollumfingliche und rechtssichere
Priifung erlaubt, wurde bereits von Diivel
et al. (2021, S. 4) hinterfragt. Eine Mog-
lichkeit, der Schnelllebigkeit digitaler
Innovationen durch eine ziigige Zulas-
sung gerecht zu werden und gleichzeitig
Hersteller und Priifinstanz zu entlasten,
sind sog. ,,Clock-Stops®, die an die Rege-
lung der European Medicines Agency
(EMA) angelehnt sind. Ein ,,Clock-Stop*
umfasst einen Zeitraum, in welchem die
Bewertung eines Arzneimittels gestoppt
wird, um Antragstellern die Moglichkeit
zu geben auf Fragen der Behorde zu ant-
worten (vgl. EMA, o. J., Ubersetzung der
Autorin). Durch die Aufnahme einer sol-
chen Kompromissregelung in das Ver-
fahren, konnte verhindert werden, dass
Innovationen aus Kapazititsgriinden und
zeitlichen Engpissen von der Priifinstanz

abgelehnt werden.
4 Fazit

Trotz der dargestellten Kritik gewann
der deutsche Gesundheitsmarkt durch
den ziigigeren Prozess auch fiir interna-
tionale Anbieter an Attraktivitdt. Sowohl
GroRbritannien als auch Osterreich berei-
ten bereits einen Markteintritt vor (vgl.
Klockner, 2020). Auf nationaler Ebene
wird die Vorbildfunktion des FTVs
fiir weitere Aufnahmeprozesse ,,digi-
taler Innovationen“ in die Regelversor-
gung deutlich. Mit dem DVPMG werden
Digitale Pflegeanwendungen (DiPAs),
welche das Ziel verfolgen den Gesund-
heitszustand von Pflegebediirftigen zu
stabilisieren oder zu verbessern, durch
einen Prozess in die Regelversorgung auf-
genommen, der weitestgehend dem FTV
der DiGAs entspricht (vgl. BMG, 2021a;
BMG, 2021b).

Mit Blick auf die dargestellten Hand-
lungsempfehlungen wiirde sich abschlie-
Bend eine Anndherung des FTVs an den
AMNOG-Prozess ergeben. Ob das stark
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regulierte deutsche Gesundheitssystem
kiinftig aufgebrochen wird oder bereits
etablierte Zulassungsprozesse weiterhin
als Regelwerk fiir die Integration digi-
taler Innovationen herangezogen werden,
bleibt abzuwarten. Fest steht, dass fiir die
Integration digitaler Innovationen kiinf-
tig nachhaltige Zugangswege geschaffen
werden miissen. Das FTV bietet hierzu

insgesamt einen erfolgversprechenden

Ausgangspunkt, um dem Tempo der Digi-

talisierung standzuhalten.
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AUS DER RECHTSPRECHUNG

Aus der Rechtsprechung

Werbung fur arztliche
Fernbehandlungen

Der Bundesgerichtshof hat entschieden,
dass die beanstandete Werbung (,,Erhalte
erstmals in Deutschland Diagnosen, The-
rapieempfehlung und Krankschreibung
per App.©) gegen § 9 HWG in seiner
alten und in seiner neuen Fassung ver-
stoBt. Da es sich bei dieser Vorschrift um
eine - dem Gesundheitsschutz dienende
- Marktverhaltensregelung im Sinne von
§ 3a UWG handelt, ist die Beklagte nach
§ 8 Abs. 1 Satz 1 UWG zur Unterlassung
der Werbung verpflichtet.

Die Beklagte hat unter Versto3 gegen
§ 9 HWG in seiner alten Fassung fiir die
Erkennung und Behandlung von Krank-
heiten geworben, die nicht auf eigener
Wahrnehmung an dem zu behandelnden
Menschen beruht. Eine eigene Wahrneh-
mung im Sinne dieser Vorschrift setzt
voraus, dass der Arzt den Patienten nicht
nur sehen und horen, sondern auch — etwa
durch Abtasten, Abklopfen oder Abhoren
oder mit medizinisch-technischen Hilfs-
mitteln wie beispielsweise Ultraschall
— untersuchen kann. Das erfordert die
gleichzeitige physische Prisenz von Arzt
und Patient und ist im Rahmen einer

Videosprechstunde nicht moglich.

Nach § 9 Satz 2 HWG in seiner neuen
Fassung ist das in Satz 1 geregelte Verbot
zwar nicht auf die Werbung fiir Fernbe-
handlungen anzuwenden, die unter Ver-
wendung von Kommunikationsmedien
erfolgen. Zu diesen Kommunikations-
medien gehoren auch Apps. Das gilt
aber nur, wenn nach allgemein aner-
kannten fachlichen Standards ein per-
sonlicher &rztlicher Kontakt mit dem
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zu behandelnden Menschen nicht erfor-
derlich ist. Diese Voraussetzung ist hier
nicht erfiillt. Mit den allgemein aner-
kannten fachlichen Standards sind — ent-
gegen der Ansicht der Beklagten — nicht
die Regelungen des fiir den behan-
delnden Arzt geltenden Berufsrechts
gemeint. Es kommt daher nicht darauf
an, ob die beworbene Fernbehandlung
den Arzten in der Schweiz schon seit
Jahren erlaubt ist. Der Begriff der allge-
mein anerkannten fachlichen Standards
ist vielmehr unter Riickgriff auf den ent-
sprechenden Begriff in § 630a Abs. 2
BGB, der die Pflichten aus einem medi-
zinischen Behandlungsvertrag regelt, und
die dazu von der Rechtsprechung entwi-
ckelten Grundsitze auszulegen. Danach
konnen sich solche Standards auch erst
im Laufe der Zeit entwickeln und etwa
aus den Leitlinien medizinischer Fach-
gesellschaften oder den Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses gemif
§§ 92, 136 SGB V ergeben. Die Beklagte
hat fiir eine umfassende, nicht auf
bestimmte Krankheiten oder Beschwer-
den beschrinkte drztliche Primdrversor-
gung (Diagnose, Therapieempfehlung,
Krankschreibung) im Wege der Fern-
behandlung geworben. Das Berufungs-
gericht hat nicht festgestellt, dass eine
solche umfassende Fernbehandlung den
zum Zeitpunkt der Behandlung beste-
henden, allgemeinen fachlichen Stan-
dards entspricht. Da die Beklagte dies
auch nicht behauptet hatte und insoweit
kein weiterer Sachvortrag zu erwar-
ten war, konnte der Bundesgerichtshof
abschlielend entscheiden, dass die bean-
standete Werbung unzulissig ist.

Urteil vom 9. Dezember 2021,
|1 ZR 146/20
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Keine Einsichtnahme der
Uberwachungsbehérde in
arztliche Patientenakten zur
Kontrolle des Betaubungs-
mittelverkehrs

Die fiir die Uberwachung des Betiu-
bungsmittelverkehrs zustindigen Behor-
den sind nicht befugt, zur Kontrolle des
Verschreibens von Betdubungsmitteln
Einsicht in &rztliche Patientenakten zu
nehmen. Das hat das Bundesverwaltungs-
gericht in Leipzig entschieden. Der Kl-
ger ist Arzt und betreibt eine allgemein-
medizinische Praxis. Die Beklagte gab
ihm auf, fiir 14 namentlich benannte Pati-
enten und jeweils mehrjdhrige Zeitrdume
alle von ihm ausgestellten Betdubungs-
mittelrezepte sowie die Unterlagen vorzu-
legen, die die Betdubungsmittelverschrei-
bungen medizinisch begriinden konnen
(z.B. Patientendokumentation, Arztbriefe,
Befunde). Zur Begriindung des Beschei-
des fiihrte sie aus, bei routinemiBigen
Kontrollen in Apotheken seien zahlreiche
Verschreibungen des Klégers iiber (u.a.)
Methylphenidat
und Fentanyl aufgefallen. Die auffilligen

die Betidubungsmittel

Rezepte giben Anlass zur Uberpriifung,
ob die Anwendung der verschriebenen
Betdubungsmittel medizinisch indiziert
gewesen sei. Die Priifung sei ohne Ein-
sicht in die Patientenakten nicht moglich.
Das Verwaltungsgericht Miinchen hob
den Bescheid auf, soweit er die Vorlage
der Patientenunterlagen anordnet, und
wies die Klage im Ubrigen ab. Die Beru-
fung des Kligers blieb ohne Erfolg. Auf
die Berufung der Beklagten dnderte der
Bayerische Verwaltungsgerichtshof das
erstinstanzliche Urteil und wies die Klage

insgesamt ab.
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Die auf vollstindige Aufhebung des
Bescheids gerichtete Revision des Kli-
gers hat teilweise Erfolg. Das Bundes-
verwaltungsgericht hat das Berufungs-
urteil gedndert und die erstinstanzliche
Entscheidung bestitigt. Nach § 22 Abs. 1
Nr. 1 BtMG sind die Uberwachungs-
behorden befugt, Unterlagen iiber den
Betdubungsmittelverkehr einzusehen und
hieraus Abschriften oder Ablichtungen
anzufertigen, soweit sie fiir die Sicher-
heit oder Kontrolle des Betdubungsmit-
telverkehrs von Bedeutung sein konnen.
Die Annahme des Verwaltungsgerichts-
hofs,
schreibungen, sondern auch Patienten-

nicht nur Betidubungsmittelver-
akten seien Unterlagen im Sinne von § 22
Abs. 1 Nr. 1 BtMG, verstoB3t gegen Bun-
desrecht. Die Auslegung der Vorschrift
ergibt, dass sie auf Patientenakten keine
Anwendung findet. Gemill § 13 Abs. 1
BtMG diirfen Arzte Betiubungsmittel
nur verschreiben, wenn ihre Anwendung
im menschlichen Korper begriindet ist.
Anhand der Angaben auf einem Betidu-
bungsmittelrezept ldsst sich die medizi-
nische Begriindung der Verschreibung
nicht feststellen. Das Ziel, eine effektive
Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs
zu gewihrleisten, kann daher dafiirspre-
chen, den Uberwachungsbehbrden auch
die Befugnis einzurdumen, drztliche Pati-
entenunterlagen einzusehen. § 22 Abs. 1
Nr. 1 BtMG bietet fiir die Befugnis zur
Einsicht in Patientenakten jedoch keine
Grundlage. Weder Wortlaut und Ent-
stehungsgeschichte der Norm noch die
Gesetzessystematik geben Ankniipfungs-
punkte dafiir, dass Patientenakten nach
dem Willen des Gesetzgebers von dem
Begriff ,,Unterlagen {iiber den Betiu-
bungsmittelverkehr® umfasst sein sollen.
Anders liegt es fiir die Befugnis zur Ein-
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sicht in Betdubungsmittelrezepte. Sie fin-
detin § 22 Abs. 1 Nr. 1 BtMG, § 8 Abs. 5
der Betidubungsmittel-Verschreibungsver-
ordnung eine hinreichend bestimmte und
auch im Ubrigen verfassungsgemife

gesetzliche Grundlage.

Urteil vom 10. Méarz 2022,
3C1.21

Erfolglose Verfassungs-
beschwerde gegen die
Pflicht zum Nachweis einer
Impfung gegen COVID-19
(sogenannte ,einrichtungs-
und unternehmensbezo-
gene Nachweispflicht”)

Der Erste Senat des Bundesverfassungs-
gerichts hat eine Verfassungsbeschwerde
zuriickgewiesen, die sich gegen § 20a,
§ 22a und § 73 Abs. la Nr. 7¢ bis 7h des
Gesetzes zur Verhiitung und Bekidmp-
fung von Infektionskrankheiten beim
Menschen  (Infektionsschutzgesetz ——
IfSG) richtet. Darin ist die auf bestimmte
Einrichtungen und Unternehmen des
Gesundheitswesens und der Pflege bezo-
gene Pflicht geregelt, eine COVID-19-
Schutzimpfung, eine Genesung von der
COVID-19-Krankheit oder eine medizi-
nische Kontraindikation fiir eine Impfung
nachzuweisen (sogenannte ,.einrichtungs-
und unternehmensbezogene Nachweis-
pflicht®).

Die angegriffenen Vorschriften verlet-
zen die Beschwerdefiihrenden nicht in
ihren Rechten insbesondere aus Art. 2
Abs. 2 Satz 1 GG und Art. 12 Abs. 1 GG.
Soweit die Regelungen in die genannten

www.grpg.de
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Grundrechte eingreifen, sind diese Ein-
griffe verfassungsrechtlich gerechtfer-
tigt. Der Gesetzgeber hat im Rahmen des
ihm zustehenden Einschitzungsspiel-
raums einen angemessenen Ausgleich
zwischen dem mit der Nachweispflicht
verfolgten Schutz vulnerabler Menschen
vor einer Infektion mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 und den Grundrechtsbeein-
trichtigungen gefunden. Trotz der hohen
Eingriffsintensitdt miissen die grund-
rechtlich geschiitzten Interessen der im
Gesundheits- und Pflegebereich tétigen
Beschwerdefiihrenden letztlich zuriick-

treten.

Beschluss vom 27. April 2022,
1 BvR 2649/21
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MITTEILUNGEN DER GESELLSCHAFT

29. Mitgliederversammlung der GRPG

Nachdem der Verlauf der Covid-19-Pandemie in den ersten Monaten des Jahres Lockerungen
bei den SchutzmaBnahmen auch bei Tagungen gebracht hatte, fanden die Mitglieder-
versammlung der GRPG am 13. Mai in Berlin und das wissenschaftliche Symposium mit
dem Thema , Digitalisierung im deutschen Gesundheitssystem: Positionen, Umsetzung
und Ausblick” am Vortag wieder als Préasenzveranstaltungen statt.

Um den Kontakt mit den Mitgliedern zu
halten, hatte die GRPG in den Monaten
der Pandemie eine Reihe von Webinaren
angeboten, die durchweg gut angenom-
men wurden, berichtete der Président der
GRPG, Professor Volker Ulrich, in sei-
nem Rechenschaftsbericht. Nicht zuletzt
dank der Webinare blieb die Mitglieder-
zahl stabil: Aktuell hat die GRPG 204
Mitglieder, davon 182 Individual-Mit-
glieder und 22 institutionelle Mitglieder.
Gleichwohl sei es weiterhin wichtig, neue
Mitglieder zu gewinnen, betonte Ulrich
mit Verweis auf das Alleinstellungsmerk-
mal der GRPG, in der alle Fachgruppen
des Gesundheitswesens vertreten sind
und somit Fragestellungen aus jeweils
verschiedenen Perspektiven betrachtet
werden.

Die Bewiltigung der Corona-Pande-

mie hat den Staat viel Geld gekostet,

Der 26. Wissenschaftspreis der GRPG ging an Dr. Andrea KieBling (Mitte) iberreicht

erinnerte Ulrich im gesundheitspoli-
tischen Teil seiner Ausfiihrungen. Ob
die gesundheitlichen Folgen von Corona
auch ldngerfristig ein Ausgabentreiber
sein werden, ist derzeit noch nicht abseh-
bar. Vermutlich werden aber auch in
Zukunft vor allem die demographische
Entwicklung und der medizinische Fort-
schritt die Ausgaben im Gesundheitswe-
sen maligeblich bestimmen.

Die Finanzierung der Ausgaben im
stellt  daher

besondere Herausforderung dar.

Gesundheitswesen eine
Eine
weitere Erhohung des Bundeszuschusses
ist dabei immer auch mit mehr staatli-
chem Einfluss verbunden, gab Ulrich
zu bedenken. Wobei die Frage, wie ein
hoherer Bundeszuschuss finanziert wer-
den kann, keineswegs geklirt ist.

Neu ins Gesamtprisidium der GRPG
wurden Dr. Kerstin Kemmritz, Priasiden-

durch Professor Volker Ulrich (rechts) und den Sponsor des Preisgeldes der Firma
Servier Deutschland GmbH, vertreten durch den Geschaftsfiihrer Oliver Kirst (rechts)
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tin der Apothekerkammer Berlin, und
Sandra Postel, Vorsitzende des Errich-
tungsausschuss fiir die Pflegekammer
Nordrhein-Westfalen, gewéhlt. Kemm-
ritz ist Nachfolgerin fiir die langjidhrige
Beisitzerin Apotheker Magdalene Linz,
Postel ist Nachfolgerin fiir den langjéh-
rigen Beisitzer Fachberufe im Gesund-
heitswesen/in der Pflege Riidiger von
Esebeck.

Als Termin fiir die ndchste Mitgliederver-
sammlung mit Symposium wurden der
23./24. Februar 2023 in Berlin bestimmt.
Der 26. Wissenschaftspreis der GRPG
wurde an Professor Andrea Kieflling fiir
ihre Habilitationsschrift ,,Das Recht der
offentlichen Gesundheit — Krankheitspré-
vention und Gesundheitsforderung als
Aufgabe des Staates®, erstellt an der
Ruhr-Universitdt Bochum, vergeben. Mit
ihrer Arbeit schlieit KieBling eine Liicke
im Gesundheitsrecht, das sich vor allem
auf das System der Krankenversiche-
rung konzentriert und den Strukturen der
staatlichen Gesundheitsverwaltung bisher
wenig Beachtung geschenkt hat.

Der Wissenschaftspreis, der bevorzugt
an Nachwuchswissenschaftler vergeben
wird, ist mit 2500 Euro dotiert und wurde
in diesem Jahr wiederum von der Firma
Servier Deutschland GmbH, vertreten
durch den Geschiftsfiihrer Oliver Kirst,
tibernommen.
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