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Die Entwicklung einer personalisierten Medizin, die vor allem 

bei schweren Erkrankungen eine zielgerichtete Behandlung 

ermöglichen soll, gewinnt zunehmend an Bedeutung. Solche 

Therapien sind (derzeit noch) mit hohen Ausgaben verbunden, 

die unter Berücksichtigung einer Kosten-Nutzen-Abwägung 

eine Anpassung der bestehenden Vergütungsregelungen erfor-

dern, wie sich am Beispiel der Liquid Biopsy zeigt.

In der modernen Medizin spielen technische Implantate wie 

etwa der Kardioverter-Defibrillator (ICD) eine zunehmend 

wichtige Rolle. In der Sterbephase eines Menschen kann das 

Gerät jedoch ein würdevolles Sterben verhindern. Rechtliche 

Fragen, die sich in diesem Zusammenhang stellen, werden im 

Beitrag „Sterbehilfe bei Cyborgs“ erörtert.

Die Krankenhausstrukturreform befindet sich mutmaßlich auf 

der Zielgeraden. Die Digitalisierung sollte dabei ein wichtiger 

Baustein sein. Umso erstaunlicher, dass die Finanzierung von 

Digitalisierungsmaßnahmen und der laufenden IT-Kosten im 

aktuellen Kabinettsentwurf keine Rolle spielen, so die Autoren 

in einem Diskussionsbeitrag.

Jürgen Stoschek

Geroldsreuth 61

95179 Geroldsgrün
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1 Die Bedeutung der 
Liquid Biopsy im Rahmen 
der Präzisionsonkologie 
beim Lungenkarzinom1

Vor dem Hintergrund der demogra-

phischen Entwicklung in Deutschland 

erwartet die Deutsche Gesellschaft für 

Hämatologie und Medizinische Onko-

logie (DGHO) im Zeitraum von 2014 

auf 2025 einen Anstieg an neu auftre-

tenden Krebsfällen in Deutschland um 

52.000 auf insgesamt 523.000 Fälle pro 

Jahr.2 Die damit einhergehenden stei-

genden Gesundheitsausgaben sowie der 

zunehmende Bedarf an Onkologen stel-

len politische Entscheidungsträger vor 

die Herausforderung einer nachhaltigen 

sowie gerechten Bereitstellung entspre-

chender Gesundheitsleistungen. Ansatz-

punkte, um genannter Herausforderung 

zu begegnen, liegen in einer effizienten 

Gestaltung von Versorgungspfaden und 

der damit resultierenden Vermeidung 

unnötiger Gesundheitsausgaben.3 

1   Zusammenfassung der Dissertationsschrift 
„Entscheidungsanalytische Modellierung diagnos-
tischer Verfahren in der Präzisionsonkologie“

2   Vgl. Deutsche Gesellschaft für Hämatologie und 
medizinische Onkologie [DGHO] (2020).

3   Vgl. European Commission, Directorate-General 
for Health and Food Safety (2019).

In diesem Zusammenhang gewinnt die  

Präzisionsmedizin, auch unter dem Begriff  

„personalisierte Medizin“ bekannt, wei-

ter an Bedeutung. Durch eine präzisere 

Diagnostik können auf den Patienten4 

zugeschnittene Therapien eingeleitet und 

wirkungslose Medikationen verhindert 

werden. Die molekulare Grundlagenfor-

schung sowie die Etablierung präziser 

Analyseverfahren, z. B. das Next-Genera-

tion-Sequencing (NGS), haben dazu bei-

getragen, Mechanismen der Entstehung 

und invasiven Ausbreitung von Krebser-

krankungen besser zu verstehen. So 

konnten neue Arzneimitteltherapien ent-

wickelt werden, sogenannte zielgerichtete 

Krebstherapien, die sich spezifisch gegen 

molekulare Eigenschaften von Krebszel-

len richten.5 Mit Blick auf Behandlungs-

ergebnisse, wie Ansprechrate, Überleben 

sowie Verträglichkeit, zeigen zielgerich-

tete Therapien patientenrelevante Vor-

teile gegenüber den kaum selektiv anset-

zenden Zytostatika.6 

4   Aus Gründen der besseren Lesbarkeit wird bei 
Personenbezeichnungen und personenbezogenen 
Hauptwörtern in dieser Arbeit die männliche Form 
verwendet. Entsprechende Begriffe gelten im 
Sinne der Gleichbehandlung grundsätzlich für alle 
Geschlechter. Die verkürzte Sprachform beinhaltet 
keine Wertung.

5   Vgl. DKG-aktuell (2020).

6   Vgl. Majeed et al. (2021).

Diese zielgerichteten Therapien kom-

men unter anderem beim fortgeschritte-

nen, nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom 

(NSCLC) zum Einsatz. Lungenkrebs 

gilt als eine der häufigsten Krebserkran-

kungen, für die eine der größten absolu-

ten Fallzahlzunahmen erwartet wird.7 

Gemäß der Aufzeichnungen des Global 

Cancer Observatory (GLOBOCAN) star-

ben im Jahr 2020 weltweit 1,8 Millionen 

Menschen an Lungenkrebs und 2,2 Mil-

lionen inzidente Fälle wurden gemeldet.8 

Zumeist werden Lungenkarzinome in 

einem späten Stadium diagnostiziert, wes-

halb die Letalitätsrate bei dieser Entität 

besonders hoch ist (5-Jahres-Überlebens-

rate von ca. 15 %–21 %).9 Eine Operation 

wird in fortgeschrittenen, metastasierten 

Stadien zumeist nicht mehr durchgeführt, 

weshalb vorrangig systemische Thera-

pien mit einem palliativen Charakter von 

Bedeutung sind.10 Beim NSCLC, der häu-

figsten Form des Lungenkarzinoms, han-

delt es sich um eine Tumorentität, die 

zusätzlich zur histologischen Pathologie 

durch molekularbiologische Diagnostik 

7   Vgl. DGHO (2020).

8   Vgl. Global Cancer Observatory [GLOBOCAN] 
(2021).

9   Vgl. Robert Koch Institut (2019).

10   Vgl. Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaft-
lichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. 
[AWMF] (2024).

Fabienne Englmeier

Eine gesundheitsökonomische  
Einordnung der Liquid Biopsy in den 
Kontext der Versorgung von  
Patienten mit nicht-kleinzelligem 
Lungenkarzinom (NSCLC)1
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stratifizierbar ist. Anhand molekularer 

Untersuchungen können bei etwa 50 % 

der Patienten mit einem Adenokarzinom 

Treibermutationen identifiziert und bei 

Vorliegen therapeutisch adressierbarer 

Genveränderungen zielgerichtete Thera-

pien eingeleitet werden.11

Laut der S3-Leitlinie sollen molekular-

pathologische Untersuchungen hinsicht-

lich aller therapeutisch relevanten, mole-

kularen Veränderungen bei Patienten 

in fortgeschrittenen Stadien ohne kura-

tive Therapieoption eingeleitet werden. 

Die Mindestanforderungen vor Erstli-

nientherapie liegen bei einer Analyse auf 

EGFR-Mutationen in den Exonen 18–21, 

ALK-Fusionen, ROS1-Fusionen und 

BRAF-V600-Mutationen, RET-Fusionen 

und NTRK 1–3 Fusionen.12 Doch trotz 

der Leitlinienempfehlung und der Bedeu-

tung molekularpathologischer Untersu-

chungen wird nicht jeder NSCLC-Pati-

ent im fortgeschrittenen Stadium auf die 

jeweiligen Biomarker getestet. Dies zei-

gen Ergebnisse einer Befragung unter 

Onkologen in Niederlassung und Kran-

kenhäusern13 sowie einer Real-World Stu-

die14 aus Deutschland. 

Erstattungsprobleme sowie qualitativ 

oder quantitativ unzureichende Gewebe-

proben stellen Gründe für das Ausbleiben 

notwendiger molekularpathologischer 

Untersuchungen dar. Der Problema-

tik unzureichender Gewebeproben kann 

mit einem neuen Biopsieverfahren – der 

Liquid Biopsy – begegnet werden. Die 

Gewebebiopsie gilt derzeit als Gold-

standard, um anhand des gewonnenen 

Gewebes molekularpathologische Unter-

suchungen durchzuführen. Doch bei 

etwa 10–30 % der Lungenkrebspatienten 

kann aufgrund der limitierten Verfüg-

11   Vgl. Nationales Netzwerk Genomische Medi-
zin Lungenkrebs [nNGM] (2021).

12   Vgl. AWMF (2024).

13   Vgl. Ostermann et al. (2020).

14   Vgl. Griesinger et al. (2021).

barkeit von Tumorgewebe keine moleku-

lare Diagnostik anhand einer Gewebe

biopsie durchgeführt werden.15 Für diese 

Patienten bedeutet dies in den meisten 

Fällen das Einleiten einer Chemothera-

pie kombiniert mit einer Immunthera-

pie. Die Liquid Biopsy hingegen erlaubt 

eine molekulare Analytik von zirkulie-

renden Nukleinsäuren (z.B. zirkulierender 

Tumor-DNA) in Körperflüssigkeiten wie 

Blut und stellt durch ihren minimalinva-

siven Charakter eine geeignete Ergän-

zung zum Goldstandard der Gewebe

biopsie dar. Eine Liquid Biopsy soll daher 

gemäß der S3-Leitlinie bei NSCLC-

Patienten im Stadium IV dann eingesetzt 

werden, wenn kein adäquates Gewebe 

für die molekulare Diagnostik zur Verfü-

gung steht, die Diagnose jedoch histolo-

gisch bereits gesichert ist.16 Insbesondere 

im Rahmen des Therapiemonitorings 

und der Identifikation von Resistenzme-

chanismen stellt die Liquid Biopsy ein 

für den Patienten schonendes und aussa-

gekräftiges Biopsieverfahren dar. Doch 

trotz der Empfehlungen der S3-Leitlinie 

werden Liquid-Biopsy-Verfahren bis-

lang noch nicht zur Identifikation aller 

bekannten, therapierbaren Treibermuta-

tionen des NSCLC flächendeckend von 

den Krankenkassen erstattet. Spezifische 

Abrechnungspositionen liegen im Ein-

heitlichen Bewertungsmaßstab (EBM) 

lediglich für EGFR-Mutationstestungen 

und MET-Exon-14-Skipping-Diagnostik 

vor (Stand 2023). 

2 Zielsetzung

Gesundheitsökonomische Analysen kön-

nen dazu beitragen, Entscheidungsträ-

ger bei Erstattungsfragen und der Auf-

nahme innovativer Verfahren in den 

15   Vgl. Douillard et al. (2014); Arcila et al. (2011); 
Hagemann et al. (2015); Vanderlaan et al. (2014); 
Chouaid et al. (2014).

16   Vgl. AWMF (2024).

Regelleistungskatalog zu unterstützen. 

Aus diesem Grund sollen im Folgenden 

die klinische Bedeutung der Liquid 

Biopsy am Beispiel des fortgeschritte-

nen NSCLC (Adenokarzinom) charak-

terisiert und die Ergebnisse gesundheits

ökonomischer Evaluationen dargestellt 

werden. Im Fokus stehen Patienten mit 

ausgewählten Treibermutationen (Alte-

rationen der Gene EGFR, BRAF, ROS1 

und ALK). Als Untersuchungsgegenstand 

der Modellierungen galt die Frage, inwie-

weit sich die Verfügbarkeit der diagnos-

tischen Informationen der Liquid Biopsy  

auf die Behandlungsergebnisse von 

NSCLC-Patienten auswirken und wie die 

Kosten-Nutzen-Bilanz des innovativen 

Verfahrens zu bewerten ist. 

Zu diesem Zweck wurden zunächst kli-

nische Modelle entwickelt und validiert. 

Parameter zu den ausgewählten End-

punkten progressionsfreies Überleben 

(PFS), Gesamtüberleben (OS), Ansprech-

rate (ORR) sowie Eintrittshäufigkeiten zu 

Nebenwirkungen wurden anhand einer 

systematischen Literaturrecherche ermit-

telt. Auf Basis der Ergebnisse publizierter 

klinischer Studien und der CRISP-Re-

gisterdaten (Clinical Research platform 

Into molecular testing, treatment and out-

come of (non-) Small cell lung carcinoma 

Patients)17 konnten relevante Übergangs-

wahrscheinlichkeiten für die nachge-

henden gesundheitsökonomischen Model-

lierungen abgeleitet und von klinisch 

tätigen Onkologen validiert werden.

3 Kosten-Nutzen- 
Bilanz des Einsatzes  
der Liquid Biopsy bei 
NSCLC-Patienten

Mit den Ergebnissen der systematischen 

Übersichtsarbeit zeigt sich, dass zielge-

richtete Therapien im Vergleich zu zyto-

17   Vgl. AIO-Studien-gGmbH & iOMedico (2020).
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toxischen Chemotherapien nicht nur mit 

einer höheren Ansprechrate, sondern 

auch mit längeren medianen Überlebens-

zeiten verbunden sind. Insbesondere kann 

ein durchweg verlängertes PFS durch den 

Einsatz molekular stratifizierter Thera-

pien im Vergleich zu Chemotherapien 

verzeichnet werden. Anhand nachfol-

gender Abbildung 1 werden die jewei-

ligen Therapielinien und das mediane 

PFS ausgewählter Erst- und Zweitlinien 

übersichtlich anhand eines Zeitstrahls 

dargestellt.

Im Anschluss an die systematische Lite-

raturrecherche wurde eine Kosten-Effek-

tivitäts-Analyse mittels eines Entschei-

dungsbaums durchgeführt. Betroffene 

ohne einen Nachweis von Genverände-

rungen auf den Genabschnitten EGFR, 

BRAF, ROS1 und ALK wurden der Sub-

gruppe Wildtype zugeordnet. Als End-

punkte galten das PFS sowie direkte 

medizinische Kosten, woraus die inkre-

mentelle Kosten-Wirksamkeits-Relation 

(ICER) ermittelt werden konnte. Als 

Intervention wurde ein Behandlungspfad 

mit diagnostischen und therapeutischen 

Verfahren gewählt, der auf den Emp-

fehlungen der S3-Leitlinie zum NSCLC 

beruht. Gemäß diesen Empfehlungen 

kann bei einer histologisch gesicherten 

Diagnose eine Liquid Biopsy dann als 

Add-on zur Gewebebiopsie angeboten 

werden, wenn

•• das gewonnene Gewebe aus qualita-

tiven oder quantitativen Gründen für 

eine molekularpathologische Untersu-

chung nicht ausreicht.

•• eine erneute Gewebebiopsie aufgrund 

erwarteter Komplikationen oder limi-

tierter Zugänglichkeit nicht möglich ist.

Abbildung 1: Zusammenfassende Darstellung des progressionsfreien Überlebens aus Erst- und Zweitlinie 
für die jeweiligen Therapielinien des NSCLC
Es wurden lediglich Arzneimittel berücksichtigt, die bis Juni 2019 in Deutschland durch die EMA zugelassen waren. Zudem wurde sich bei der Therapiewahl der 
Tyrosinkinase-Inhibitoren (TKI) in der Erstlinie auf die zwei am häufigsten im Jahr 2019 eingesetzten molekular stratifizierten Therapien gemäß dem CRISP-Register 
(Clinical Research platform Into molecular testing, treatment and outcome of (non-) Small cell lung carcinoma Patients) beschränkt.

AFA = Afatinib; ALC = Alectinib; ALK = Anaplastic Lymphoma Kinase; ATE = Atezolizumab; BEV = Bevacizum-ab; BRAF = B-RAF proto-oncogene;  
CAR = Carboplatin; CRI = Crizotinib; DAB = Dabrafenib; DOC = Docetaxel; EGFR = Epidermal Growth Factor Receptor; LOR = Lorlatinib; NIN = Nintedanib; 
OSI = Osimertinib; PAC = Paclitaxel; PBZ = Pembrolizumab; PD-L1 = Programmed cell Death-Ligand 1; PEM = Pembrolizumab; ROS1 = ROS proto-oncogene 1; 
TRA = Trametinib

Quelle: Englmeier (2023)
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•• eine erworbene EGFR-TKI-Resistenz 

festgestellt wurde und ein negatives 

Testresultat der Biopsie in Bezug auf 

T790M vorliegt.18

Als Vergleichsintervention (Comparator) 

diente ein Behandlungspfad ohne das 

Angebot einer Liquid Biopsy. Konnte 

kein Gewebe entnommen oder keine 

molekularpathologische Untersuchung 

anhand des entnommenen Gewebes vor-

genommen werden, folgte eine Behand-

lung gemäß dem Therapiealgorithmus für 

Patienten ohne therapierbare Mutationen. 

Bei beiden Behandlungspfaden wurden 

die Erst- und Zweitlinien aus Abbildung 

1 herangezogen.

Anhand einer Monte-Carlo-Simulation 

(10.000 Durchläufe) konnten die PFS 

sowie die Gesamtkosten der zu verglei-

chenden Behandlungspfade abgebildet wer-

den. Abbildung 2 zeigt, dass unabhängig 

von der zugrundeliegenden Alteration ein 

18   Vgl. AWMF (2024).

Behandlungspfad mit einer Liquid Biopsy 

als Add-on zur Gewebebiopsie mit einer 

längeren PFS2 (PFS Erstlinie + PFS Zweit-

linie) verbunden war. Das längste durch-

schnittliche PFS2 mit 36,1 Monaten [95 % 

CI: 36,0–36,2] ergab sich bei ALK-translo-

zierten Patienten und dem Angebot einer 

Liquid Biopsy, gefolgt von ROS1-translo-

zierten Patienten mit 23,3 Monate [95 % 

CI: 23,3–23,4] und EGFR-mutierten Pati-

enten mit 20,9 Monaten [95 % CI: 20,8–

21,0]. Wurde die Subgruppe der Patienten 

mit allen vier Treibermutationen betrach-

tet, ergab sich durch das Angebot einer 

Liquid Biopsy ein Zugewinn an PFS2 von 

0,7 Monaten und auch mit Blick auf die 

Gesamtkohorte konnte ein verlängertes 

PFS2 von 12,5 Monaten [95 % CI: 12,4–

12,6] vs. 12,4 Monaten [95 % CI: 12,3–

12,5] beobachtet werden. Die größte Dif-

ferenz bzw. der größte Zugewinn an PFS 

durch das Angebot einer Liquid Biopsy 

wurde bei ALK-translozierten Patienten 

gemessen (Δ 1,2 Monaten). 

Die Subgruppe, bei der kein ausreichendes 

Gewebe für eine molekularpathologische 

Untersuchung vorhanden war, erzielte 

ohne das Angebot einer Liquid Biopsy 

eine PFS2 von 10,4 Monaten [95 % CI: 

10,4–10,5]. Wurde jedoch eine Liquid 

Biopsy angeboten, so erreichte genannte 

Kohorte ein durchschnittliches medianes 

PFS2 von 12,3 Monaten [95 % CI: 12,2–

12,3]. Wurde der Fokus auf Patienten mit 

Treibermutationen gelegt, so konnte ein 

durchschnittliches PFS2 von 21,1 Monaten 

[95 % CI: 21,1–21,2] verzeichnet werden. 

Mit Blick auf die direkten medizinischen 

Kosten war der Behandlungspfad mit einer 

Liquid Biopsy für die Gesamtkohorte 

kostspieliger als ein Pfad mit einem aus-

schließlichen Angebot einer Gewebebi-

opsie (122.388 Euro [95 % CI: 121.676–

123.100] vs. 122.246 Euro [95 % CI: 

121.548-122.944]). Die ermittelten ICERs 

für die einzelnen Subgruppen aus Erst- und 

Zweitline besaßen einen positiven Wert 

(siehe Abbildung 3), da durch die Liquid 

Abbildung 2: Progressionsfreies Überleben (PFS) von NSCLC Patienten in Abhängigkeit des  
Biopsieverfahrens und der zugrundeliegenden Alteration
ALK = Anaplastic Lymphoma Kinase; BRAF = BRAF proto-oncogene; EGFR = Epidermal Growth Factor Receptor; ROS1 = ROS proto-oncogene 1

Quelle: Eigene Darstellung.
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Biopsy ein Zugewinn an PFS2 generiert 

werden konnte, jedoch auch höhere Kosten 

mit der Intervention verbunden waren. 

Ein differenziertes Bild ergab sich ledig-

lich bei EGFR-mutierten Patienten in 

der Erstlinie. Hier war der Behandlungs-

pfad in der Erstlinie mit 94.675  Euro 

[95 % CI: 94.057–95.292] günstiger als 

ein Behandlungspfad ohne das Ange-

bot einer Liquid Biopsy mit 95.337 Euro 

[95 % CI: 94.723–95.951]. Da auch ein 

Vorteil hinsichtlich des medianen PFS 

in der Erstlinie zu beobachten war (16,9 

Monate vs. 16,4 Monate), ergab sich für 

die Initialtherapie eine negative ICER von 

– 1.154 Euro/PFS. Damit dominierte bei 

EGFR-mutierten Patienten in der Erst

linie der Behandlungspfad mit Liquid 

Biopsy den Vergleichspfad.

Für Patienten mit EGFR-Mutationen, wel-

che die häufigsten adressierbaren Gen-

veränderungen beim NSCLC darstellen, 

wurde im Nachgang eine Kosten-Nutz-

wert-Analyse auf Basis eines Mar-

kov-Modells (siehe Abbildung 4) durchge-

führt. Es umfasste die Erst- bis Viertlinie. 

Als klinische Endpunkte galten qua-

litätsadjustierte Lebensjahre (QALYs) 

sowie direkte medizinische Kosten. Es 

wurden drei Behandlungspfade ver

glichen: (i) ausschließliche Liquid Biopsy,  

(ii) ausschließliche Gewebebiopsie sowie 

(iii) Liquid Biopsy als Add-on. Bei dem 

Behandlungspfad (i) wurde darüber 

hinaus der Ersatz einer Computertomo-

graphie durch die Liquid Biopsy im Rah-

men des Therapiemonitorings untersucht. 

Die Kohorte startete im Ausgangszu-

stand NSCLC (Adenokarzinom) Stadium 

IV mit bereits entnommener Gewebe-

probe zur Klassifizierung des Lungen-

krebs-Subtyps. Es folgte ein molekulares 

Profiling, um die zugrundeliegenden 

Alterationen zu identifizieren und eine 

entsprechende Medikation einzuleiten. In 

vorliegender Simulation lagen ausschließ-

lich EGFR-mutierte Patienten vor. In dem 

Ausgangszustand konnten die Individuen 

nach einem Zyklus (ein Zyklus entspricht 

einem Monat) eine Erstlinie erhalten oder 

versterben. Sobald die Therapielinie ein-

geleitet worden ist, hatten die Individuen 

über den zu modellierenden Zeithorizont 

folgende Möglichkeiten:

•• Sie verblieben in einem Zustand und 

erhielten weiterhin die entsprechende 

Behandlung oder eine Erhaltungsthe-

rapie.

•• Es wurde eine Progression festgestellt 

und eine neue Therapie eingeleitet.

•• Es wurde eine Progression festgestellt 

und Best Supportive Care angeboten.

•• Sie verstarben.

Bei EGFR-mutierten Patienten ergab 

sich durch den Einsatz der Liquid Biopsy 

als Add-on sowie durch den ausschließ-

lichen Einsatz einer Liquid Biopsy ein 

Zugewinn von Δ 0,03 bzw. Δ 0,02 QALYs 

(siehe Tabelle 1). Die QALYs bei aus-

schließlicher Gewebebiopsie lagen bei 

1,59 QALYs. Ein Behandlungspfad mit 

einer Liquid Biopsy als Add-on war bei 

dieser Subgruppe mit 98.762 Euro der 

kostengünstigste und dominiert damit die 

Versorgungspfade mit ausschließlicher 

Liquid Biopsy und Gewebebiopsie.

4 Diskussion

Das Risiko des Einleitens inadäquater 

Therapien wird durch die Liquid Biopsy 

als Add-on und die damit einhergehende 

erweiterte Diagnostik reduziert. Durch-

geführte Analysen zeigen, dass Patienten 

Abbildung 3: Inkrementelles Kosteneffektivitätsverhältnis der konkurrierenden Behandlungspfade  
differenziert nach zugrundeliegender Alteration
ALK = Anaplastic Lymphoma Kinase; BRAF = BRAF proto-oncogene; EGFR = Epidermal Growth Factor Receptor; ICER = Incremental Cost-Effectiveness Ratio; 
PFS = Progressionsfreies Überleben; ROS1 = ROS proto-oncogene 1

Quelle: Englmeier (2023).
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Abbildung 4: Markov-Modell zur Abbildung der Progression und des Überlebens von Adenokarzinom  
Patienten (NSCLC)
Quelle: Englmeier (2023).

Versorgungspfad Gesamtkosten  
(in Euro)

Inkr. Kosten Eff.  
(in QALY)

Inkr. Eff  
(in QALY)

ICER  
(in Euro/
QALY)

Dominierend Liquid Biopsy als 
Add-on

98.762 1,62

Wird dominiert Liquid Biopsy 109.852 11.089 1,61 -0,01 -754.908

Wird dominiert Gewebebiopsie 108.520 9.758 1,59 -0,03 -296.380

Tabelle 1: Inkrementelle Kosten, Effektivität sowie ICER bezogen auf die konkurrierenden Behandlungs-
pfade bei Patienten mit EGFR-Mutationen
ICER = Incremental Cost-Effectiveness Ratio; QALY = Quality Adjusted Life Year

Quelle: Englmeier (2023).
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mit therapierbaren Genveränderungen 

durch den Einsatz einer Liquid Biopsy 

von längeren Überlebenszeiten sowie einer 

höheren Lebensqualität profitieren, ver

glichen mit dem ausschließlichen Einsatz 

einer Gewebebiopsie. In Abhängigkeit der 

zugrundeliegenden Alteration und der zur 

Verfügung stehenden Medikationen erge-

ben sich unterschiedliche klinische sowie 

finanzielle Auswirkungen. 

Bei Patienten mit Treibermutationen ist der 

Einsatz einer Liquid Biopsy als Add-on 

durchweg mit einer längeren PFS verbun-

den, jedoch auch mit höheren Behand-

lungskosten. Diese höheren Behand-

lungskosten lassen sich durch die längere 

Therapiezeit erklären, die mit einer stei-

genden PFS einhergeht. Ein differenziertes 

Bild ergibt sich bei EGFR-mutierten Pati-

enten. So ist der Einsatz der Liquid Biopsy 

bei dieser Subgruppe in der Erstlinie und 

auch in der nachgehenden Markov-Mo-

dellierung als kosteneffektiv einzustufen. 

Entscheidend für diese Kosteneffektivi-

tät sind die niedrigen Jahrestherapiekos

ten (JTK) von Afatinib (ca. 30.000 Euro) 

in der Erstlinie, verglichen mit kostspie-

ligen Kombinationstherapien wie Pem-

brolizumab, Carboplatin und Pemetrexed 

(ca. 170.000 Euro). Die JTK der übrigen 

herangezogenen molekular stratifizierten 

Therapien liegen zwischen 50.000 Euro 

bis 90.000 Euro. Diese im Vergleich zu 

Afatinib höheren JTK stellen einen Erklä-

rungsansatz dar, weshalb lediglich in der 

Subgruppe EGFR niedrigere Behand-

lungskosten vermerkt werden können. Mit 

Blick auf die JTK kann davon ausgegan-

gen werden, dass die bisher auf dem Markt 

zugelassenen, molekular stratifizierten 

Medikamente kostengünstiger werden, 

sobald deren Patente nach 20 Jahren aus-

laufen und Generika auf dem Markt eintre-

ten.19 Die dadurch kostengünstigeren, ziel-

19   Vgl. Patentgesetz, § 16.

gerichteten Therapien könnten die ICER 

zugunsten der Liquid Biopsy beeinflussen. 

Als Limitation der Kosten-Effektivi-

täts-Analyse ist eine vereinfachte Dar-

stellung der Realität zu nennen. Da die 

erarbeitete Modellierung aus einem Ent-

scheidungsbaum besteht, konnten zeit-

liche Aspekte nur begrenzt implementiert 

werden. So fanden Kaplan-Meier-Kurven 

und deren Verteilungsmuster zur Berech-

nung eines intervallabhängigen PFS und 

OS lediglich in der nachgehenden Mar-

kov-Modellierung für die Subgruppe 

EGFR-mutierter Patienten Anwendung. 

Nebenwirkungen, die während der ein-

geleiteten Therapien auftreten können, 

wurden ebenso lediglich bei dieser Sub-

gruppe berücksichtigt und konnten in 

Form von QALYs abgebildet werden. In 

einer weiterführenden Arbeit der Autorin 

wurde eine Markov-Modellierung für die 

einzelnen Subgruppen erstellt.20

Mit Blick auf EGFR-Genveränderungen 

spielt der Einsatz der Liquid Biopsy im 

Rahmen des Therapiemonitorings eine 

wesentliche Rolle, um Resistenzen früh-

zeitig festzustellen und die Therapie 

anzupassen. Denn die durch die Liquid 

Biopsy gewonnene zirkulierende Tumor-

DNA gibt Aufschluss über die Tumorevo-

lution. Kommt es beispielsweise im Rah-

men der Erstlinie, behandelt mit Afatinib, 

zu Resistenzen (z.B. T790M), kann die 

Therapie auf Osimertinib umgestellt wer-

den. Neben EGFR-Mutationen sowie ent-

sprechenden Resistenzmechanismen wie 

der T790M Mutation rücken zunehmend 

ALK-Translokationen in den Fokus der 

Forschung. Auch bei diesen Alterationen 

können Fortschritte bezüglich der Identi-

fikation von Resistenzmechanismen und 

entsprechenden Therapielinien verzeich-

net werden.21 

20   Vgl. Englmeier et al. 2023.

21   Vgl. Solomon et al. (2018); Shaw et al. (2019); 
Rothenstein und Chooback (2018).

In vorliegender Arbeit wurde sich auf das 

Bronchialkarzinom fokussiert. Doch For-

schungsarbeiten zeigen, dass nicht nur 

Lungenkrebspatienten von einer Liquid 

Biopsy profitieren können, sondern auch 

Patienten mit anderen Tumorentitäten wie 

dem Kolonkarzinom22 oder Brustkrebs.23 

Ein flächendeckender Einsatz des mini-

mal-invasiven Verfahrens ist jedoch mit 

Herausforderungen verbunden. Als eine 

dieser Herausforderungen gilt zunächst 

die unzureichende Erstattungsgrundlage. 

Zwar können Companion Diagnostics, 

wie NGS-Analysen, an Tumor- oder Zell

material aus Primärtumor und Metasta-

sen oder Flüssigbiopsaten anhand der 

neuen OPS-Codes im stationären Sek-

tor stärker berücksichtigt werden, jedoch 

bleibt eine umfängliche Vergütung von 

Biomarker-Testungen auf Basis von Flüs-

sigbiopsaten sowohl im stationären als 

auch im ambulanten Sektor bisher aus.

Des Weiteren werden an Analysever-

fahren hohe Anforderung hinsichtlich 

ihrer Gütekriterien Sensitivität und Spe-

zifität gestellt. Die Validität der Analy-

severfahren basierend auf einer Liquid 

Biopsy hängt maßgeblich von der in der 

Probe vorhandenen MAF (mutant allele 

frequency) ab. Mack et al. (2020) haben 

gezeigt, dass die durchschnittliche MAF 

bei metastasierten NSCLC Patienten 

0,43 % beträgt.24 In diesem Bereich zei-

gen molekulare Analysen anhand von 

Blutproben recht zuverlässige Ergeb-

nisse. Jedoch kann die MAF auch unter 

der Nachweisgrenze der jeweiligen Test-

verfahren liegen, sodass falsch-negative 

Testergebnisse nicht ausgeschlossen wer-

den können. Wird das Lungenkarzinom 

stadienunabhängig betrachtet, so besitzen 

40 % bis 50 % der Proben keinen Aussa-

gegehalt, wobei insbesondere die frühen,  

22   Vgl. Bettegowda et al. (2014); Siravegna et al. 
(2015).

23   Vgl. Bettegowda et al. (2014).

24   Vgl. Mack et al. (2020).



WISSENSCHAFTSPREIS

26 RPG | Band 30 | Heft 2 | 2024	 www.grpg.de

nicht fernmetastasierten Stadien I und II 

betroffen sind.25 Daher bedarf es spezi-

alisierter Labore und einer Analytik mit 

hoher Lesetiefe, die die ctDNA zuver-

lässig aus der Flüssigkeit isoliert und 

entsprechende Analysen (ddPCR- oder 

NGS-Verfahren) anhand der Probe durch-

führen kann.26 In diesem Zusammen-

hang spielen Qualitätskontrollen sowie 

Standardisierungsprozesse eine wesent-

liche Rolle, um eine Reproduzierbar-

keit und Vergleichbarkeit der einzelnen 

Entnahme- sowie Analyseverfahren zu 

gewährleisten.27

5 Fazit und Ausblick

Den größten Nutzen aus der Liquid Bio-

psy ziehen NSCLC-Patienten im Sta-

dium IV, bei denen keine molekularpa-

thologischen Untersuchungen anhand 

von Gewebeproben durchgeführt werden 

können. Die Liquid Biopsy trägt dazu 

bei, diesen Patienten im Rahmen einer 

Blutentnahme molekularpathologische 

Untersuchungen zu ermöglichen und ziel-

gerichtete Therapien einzuleiten. Diese 

Therapien können die Versorgung der 

Patienten in Form eines längeren Überle-

bens sowie geringeren Nebenwirkungen 

im Vergleich zu Chemotherapien verbes-

sern. Aufgrund der minimal-invasiven 

Verfahrensweise der Liquid Biopsy und 

der sich daraus ergebenden Möglichkeit 

einer engmaschigen Anwendung kann 

sie darüber hinaus die Tumorevolution 

unter Therapie abbilden und verkürzt die 

Zeit, um Therapieanpassung vorzuneh-

men. Die Integration einer Liquid Biopsy 

als Add-on in den Behandlungspfad von 

Lungenkrebspatienten in einem fortge-

schrittenen Stadium ist durch eine mode-

rate Kosten-Nutzen-Bilanz gekennzeich-

25   Vgl. Lehmann und Bartels (2019).

26   Vgl. Jiménez (2020).

27   Vgl. Lehmann und Bartels (2019); Devonshire 
et al. (2014).

net, die von der vorliegenden genetischen 

Veränderung, der Therapie und der 

Behandlungslinie abhängt. Da die Liquid 

Biopsy derzeit noch keine aussagekräfti-

gen Informationen zur Histologie treffen 

kann, gilt sie bislang als sinnvolle Ergän-

zung zur Gewebebiopsie und sollte Pati-

enten mit limitiertem Gewebe(-zugang) 

ermöglicht werden. 

Die Entdeckung neuer biologischer Mar-

ker sowie die fortschreitende Entwick-

lung in der molekularen Diagnostik 

sowie zielgerichteter Therapien bedingt 

eine gewisse Flexibilität in der Testung 

und erfordert eine regelmäßige Anpas-

sung des Umfangs der zu sequenzie-

renden Gen-Panels.28 Insbesondere stellt 

das NSCLC mit Blick auf molekulare 

Biomarker und präzisionsmedizinische 

Therapieschemata eine gut erforschte 

Krebserkrankung dar. In diesem Kontext 

und zur Verbesserung der Versorgungs-

qualität von Lungenkrebspatienten hat 

sich das Nationale Netzwerk Genomische 

Medizin29 zum Ziel gesetzt, eine flächen-

deckende, molekulare Diagnostik zu för-

dern und sicherzustellen, dass alle Pati-

enten mit fortgeschrittenem Lungenkrebs 

in Deutschland Zugang zu molekularer 

Diagnostik und innovativen Therapien 

haben werden. 

Die Anpassung der Vergütungsrege-

lungen an die S3-Leitlinie würde einen 

solchen flächendeckenden Einsatz der 

Liquid Biopsy unterstützen. Ein dadurch 

zu erwartender Anstieg an Testungen 

sowie die Anwendung umfangreicher 

Panel-Diagnostika erlauben Einsicht in 

genetische, epigenetische und immuno-

logische Zusammenhänge. Die so gewon-

nenen Erkenntnisse verbessern so nicht 

nur die aktuelle Versorgungssituation von 

Patienten, sondern unterstützen zudem 

die Entwicklung neuer Therapieansätze.30 

28   Vgl. Kron et al. (2017).

29   Vgl. nNGM (2021).

30   Vgl. Falzone et al. (2018).
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bare Kardioverter-Defibrillator (ICD) dar, 

der lebensbedrohliche Herzrhythmusstö-

rungen erkennt und automatisiert behan-

delt.3 

Jedoch gehen mit der technischen Auf-

rüstung des Körpers auch neue Folge

probleme einher. So kann der ICD in der 

Sterbephase durch wiederholte Schock

abgaben den Sterbeprozess unerwünscht 

verlängern und ein würdevolles Sterben 

verhindern.4 Vor diesem Hintergrund 

stellt sich die Frage, ob der ICD auf 

Wunsch des Patienten straflos abgeschal-

tet werden darf. Dass hierbei Rechtsun-

sicherheit herrscht, verdeutlicht eine 

empirische Untersuchung aus dem Jahr 

2015, wonach ein Großteil der Ärzte der 

Ansicht war, diese Maßnahme sei weder 

straf- noch standesrechtlich geklärt.5

Damit zeigt sich, die Verschmelzung von 

Körper und Technik, die Transformation 

des Menschen zu einem Mensch-Ma-

schine-Hybrid, einem sog. Cyborg, stellt 

die tradierte Dogmatik der Sterbehilfe 

3   Waltenberger et al., Der Kardiologe 2017, 383 
(384, 387 f.).

4   Waltenberger et al., Der Kardiologe 2017, 383 
(384-386, 388); Carlsson et al., DÄBl 2012, 535 
(535 f., 540); Stoevelaar et al., Eur J Cardiovasc 
Nurs 17 (2018), 477; Bundesärztekammer (BÄK), 
Kassenärztliche Bundesvereinigung (KBV), 
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medi-
zinischen Fachgesellschaften (AWMF), Nationale 
VersorgungsLeitlinie Chronische Herzinsuffizienz 
– Langfassung, 2023, S. 105.

5   Waltenberger et al., Der Kardiologe 2017, 383 
(394).

vor neue, bislang ungelöste Herausfor-

derungen: Handelt es sich bei der vom 

Patienten gewünschten Deaktivierung 

eines implantierten Assistenzsystems 

wie eines ICDs um die Verwirklichung 

der Patientenautonomie oder aber um 

ein strafbares Tötungsdelikt? Führt die 

Selbsttechnisierung zu einer Autonomie-

steigerung oder, ganz im Gegenteil, zu 

einer neuen Bevormundung durch Tech-

nik, einem sog. Technikpaternalismus?6 

II. Rechtstatsächliche 
und medizintechnische 
Grundlagen

Die häufigste Todesursache in Deutsch-

land im Jahr 2022 war, wie bereits in 

den Vorjahren, eine Herz-Kreislauf-Er-

krankung.7 Parallel zu dieser Entwick-

6   Zum „Technikpaternalismus“ Fateh-Mog-
hadam, BJM 4/2018, 205 (227 f.); Spiekermann/
Pallas, Poiesis Prax 4 (2006), 6 (insb. 10 f.); zur Be-
vormundung durch Technik auch Brownsword, in: 
Brownsword/Scotford/Yeung (Hrsg.), The Oxford 
Handbook of Law, Regulation, and Technology 
(2017), 41 (59 ff.). Zur „Verhaltenssteuerung durch 
Algorithmen“ m.w.N. Hoffmann-Riem, AöR 142 
(2017), 1 (insb. 34 f.) und Fateh-Moghadam, ZStW 
131 (2019), 863 (870 ff.).

7   Statistisches Bundesamt (Destatis), Todesursa-
chen, Anzahl der Gestorbenen nach Kapiteln der 
ICD-10 und nach Geschlecht für 2022, abrufbar 
unter https://www.destatis.de/DE/Themen/Ge-
sellschaft-Umwelt/Gesundheit/Todesursachen/
Tabellen/gestorbene_anzahl.html; Statistisches 
Bundesamt (Destatis), Todesursachenstatistik 2021, 
abrufbar unter https://www.destatis.de/DE/Presse/
Pressemitteilungen/2022/12/PD22_544_23211.
html.

I. Selbsttechnisierung 
und Selbstbestimmung 
am Lebensende1

Die medizinischen und technologischen 

Entwicklungen führen zu einer voran-

schreitenden digitalen und technischen 

Durchdringung des Körpers und eröffnen 

neue Möglichkeiten der Lebenserhaltung 

und Lebensverlängerung.

Der Körper wird dabei nicht nur mit 

der Außenwelt vernetzt, sondern viel-

mehr geht der Trend dahin, dass sich 

technische Systeme vollständig in den 

Körper zurückziehen und dort selbst-

tätig physiologische Prozesse steuern. 

Einen innovativen Forschungsschwer-

punkt bilden intelligente Implantate, die 

Therapie und Diagnose in einem medi-

zintechnischen Gerät vereinen (sog. the-

ranostische Implantate)2. Ein solches 

Hightech-System stellt der implantier-

1   Es handelt sich um eine Kurzzusammenfassung 
der Dissertation „Sterbehilfe bei Cyborgs“ – 
Technische Implantate am Lebensende, erschienen 
als StudStR Bd. 37, Tübingen 2023, 322 S. Aus 
Gründen der einfacheren Lesbarkeit wird im Text 
das generische Maskulinum verwendet. Die For-
mulierungen umfassen alle Geschlechter.

2   Zum Begriff Richter, Polymernetzwerke als 
Aktor-Sensor-Systeme, in: Marschner/Clasbrum-
mel/Dehm (Hrsg.), Biomedizinische Technik 
– Vernetzte und intelligente Implantate (2020), 
S. 128 und Frauenhofer-Gesellschaft, Fraun-
hofer-Leitprojekt „Theranostische Implantate“, 
abrufbar unter https://www.fraunhofer.de/de/
forschung/fraunhofer-initiativen/fraunhofer-leitpro-
jekte/abgeschlossene-leitprojekte/fraunhofer-the-
ranostische-implantate.html.

Claudia Stühler

„Sterbehilfe bei Cyborgs“ – Technische 
Implantate am Lebensende1

Welche Auswirkungen hat der Einsatz neuer mikromedizinischer Technologien auf die 
Selbstbestimmung am Lebensende? Verliert der Patient durch die Implantation eines 
selbsttätig ablaufenden lebenserhaltenden Gerätes die Kontrolle über dieses oder darf  
er weiterhin darüber verfügen?



WISSENSCHAFTSPREIS

29RPG | Band 30 | Heft 2 | 2024	 www.grpg.de

lung hat sich die Kardiologie zu einem 

High-Tech-Fachgebiet herausgebildet,8 in 

dem elektronische Implantate wie ICDs 

über Herzunterstützungssysteme bis hin 

zu kompletten Kunstherzen eingesetzt 

werden.

ICDs sind streichholzschachtelgroße, 

vollständig in den Körper implantierte 

Geräte, die lebensbedrohliche schnelle 

Herzrhythmusstörungen (sog. Tachykar-

dien, Herzfrequenz ≥  100/min)9 erken-

nen und automatisiert durch Abgabe 

eines Elektroschocks (Defibrillation) 

oder durch elektrische Überstimulation 

des Herzens (antitachykarde Stimula-

tion) behandeln.10 Zusätzlich verfügen 

ICDs über eine Schrittmacherfunktion, 

die bei einer zu langsamen Herzfre-

quenz eingreift (antibradykarde Sti-

mulation).11 Eine Sonderform des ICDs 

besitzt außerdem eine Funktion zur The-

rapie asynchroner Herztätigkeit (kardi-

ale Resynchronisationstherapie).12 Die 

Implantation von ICDs dient als Präven-

tivmaßnahme, um ein eventuell zu einem 

späteren Zeitpunkt auftretendes Kam-

merflimmern13 akut und effektiv zu been-

den und damit den plötzlichen Herztod 

zu verhindern.14 Im Jahr 2021 wurden in 

Deutschland 20.047 ICDs implantiert,15 

womit sich Deutschland im europäischen 

8   Waltenberger et al., Der Kardiologe 2017, 383 
(384).

9   Herold, Innere Medizin (2022), S. 291; Pschy-
rembel (2020), Stichwort: Kammertachykardie,  
S. 872; Pschyrembel (2020), Stichwort: Tachykar-
die, S. 1736.

10   Waltenberger et al., Der Kardiologe 2017, 383 
(384, 387 f.); Herold, Innere Medizin (2022), S. 270.

11   Eine Bradykardie liegt bei einer Herzfrequenz 
< 60/min vor, siehe Pschyrembel (2020), Stichwort: 
Bradykardie, S. 260.

12   Zum Ganzen Waltenberger et al., Der Kardio-
loge 2017, 383 (384, 387).

13   Bei einem Kammerflimmern ist die Herzfre-
quenz > 320/min, vgl. Herold, Innere Medizin 
(2022), S. 292.

14   Waltenberger et al., Der Kardiologe 2017, 383 
(384 f.); Carlsson et al., DÄBl 2012, 535 (535).

15   Burger et al., Herzschrittmacher + Elektrophy-
siologie 1 (2024), 61 (62, 63, 66, 74).

Spitzenfeld befindet.16 Der Anteil der 

über 60-jährigen Patienten lag dabei in 

Deutschland bei 70 %.17

Um die Therapie mit einem ICD zu been-

den, kann das Gerät entweder von außen 

deaktiviert oder operativ entfernt wer-

den. Die einzelnen Funktionen lassen 

sich zudem mittels eines Programmier-

gerätes getrennt voneinander abschal-

ten.18 Während die Beendigung der anti-

tachykarden Behandlungsfunktionen des 

ICDs als risikoreduzierende Therapien 

meist keine unmittelbaren Auswirkungen 

auf den Gesundheitszustand des Pati-

enten zeigt, führt die Deaktivierung der 

Schrittmacherfunktion bei schrittmacher

abhängigen Patienten innerhalb kurzer 

Zeit zum Tode.19

Ein weiteres innovatives Forschungsgebiet 

sind Herzunterstützungsgeräte zur Behand-

lung der terminalen Herzinsuffizienz.20 

Hierbei handelt es sich um implantierbare 

künstliche Pumpsysteme, die das Herz 

mechanisch unterstützen.21 Die Pumpe 

kann sich im Körper befinden (sog. intra-

korporales Herzunterstützungssystem) 

oder außerhalb des Körpers (sog. para

16   MedTech Europe, Statistics Cardiac Rhythm 
Management products 2018 – 2022, abrufbar unter 
https://www.medtecheurope.org/resource-library/
statistics-for-cardiac-rhythm-management-products/.

17   Burger et al., Herzschrittmacher + Elektrophy-
siologie 1 (2024), 61 (63).

18   Waltenberger et al., Der Kardiologe 2017, 383 
(387 f.); Carlsson et al., DÄBl 2012, 535 (540). Die 
Defibrillationsfunktion kann neben der Umpro-
grammierung auch durch Auflegen eines Magneten 
inaktiviert werden, vgl. Waltenberger et al., Der 
Kardiologe 2017, 383 (388).

19   Carlsson et al., DÄBl 2012, 535 (538, 540); 
Waltenberger et al., Der Kardiologe 2017, 383 
(389 f.); Pitcher et al., Heart 102 (2016), A1 
(A10-A12); BÄK/KBV/AWMF, Nationale Ver-
sorgungsLeitlinie Chronische Herzinsuffizienz – 
Langfassung, 2023, S. 105.

20   Sack, Notfall Rettungsmed 2014, 304 (304); 
Gummert et al., DÄBl 2019, 843 (843 f.); Ströh et 
al., MMW-Fortschr. Med. 2015, 49 (49 f.).

21   Pschyrembel (2020), Stichwort: Ventrikuläres 
Assistenzsystem, S. 149. Ein Überblick zur histo-
rischen Entwicklung, zum gegenwärtigen Stand 
und zu Zukunftsvisionen bieten Han/Trumble, 
Bioengineering 6 (2019), Article number 18.

korporales Herzunterstützungssystem).22 

Vollständig implantierbare Herzunterstüt-

zungssysteme befinden sich derzeit noch 

nicht in der klinischen Anwendung.23 Viel-

mehr ist bei dem am häufigsten verwen-

deten intrakorporalen Linksherzunterstüt-

zungssystem die Pumpe an der Spitze der 

linken Herzkammer befestigt und über 

ein durch die Haut geführtes Kabel mit 

der extrakorporalen Steuereinheit und den 

Batterien verbunden.24 

Bei schwerwiegenden Komplikationen25 

oder im palliativmedizinischen Kontext 

kann sich die Frage nach einer Deakti-

vierung des Herzunterstützungssystems 

stellen. Wenn die Entscheidung getroffen 

wird, die Herzunterstützung abzuschal-

ten, verstirbt der Patient meist innerhalb 

von Minuten oder Stunden.26

Von dem Herzunterstützungssystem zu 

unterscheiden ist schließlich das totale 

Kunstherz, welches das fast vollständig 

explantierte Herz ersetzt und von außen 

angetrieben wird.27

22   Ströh et al., MMW-Fortschr. Med. 2015, 49 
(50).

23   Deutsche Herzstiftung (Hrsg.), Deutscher 
Herzbericht 2022, S. 98 f.; Schramm et al., Eur J 
Cardiothorac Surg 55 (2019), i31 (i36); Aaron et al., 
ASAIO Journal 69 (Supplement 2), 64.

24   Ströh et al., MMW-Fortschr. Med. 2015, 49 
(51); Sack, Notfall Rettungsmed 2014, 304 (309); 
Willemsen et al., Clin Res Cardiol Suppl 11 (2016) 
(Suppl), 2 (7 f.); Deutsche Herzstiftung (Hrsg.), 
Deutscher Herzbericht 2022, S. 98.

25   Siehe nur Gummert et al., DÄBl 2019, 843 
(846 f.).

26   Brush et al., J Heart Lung Transplant 29 
(2010), 1337 (1339); Mueller et al., Mayo Clin Proc 
85 (2010), 791 (792); Willemsen et al., Clin Res 
Cardiol Suppl 11 (2016) (Suppl), 2 (42).

27   Deutsche Herzstiftung (Hrsg.), Deutscher 
Herzbericht 2022, S. 98; Morshuis et al., Z 
Herz-Thorax-Gefäßchir 2015, 38 (38, 41); Pschy-
rembel (2022), Stichwort: Kunstherz, S. 967.
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III. „Fuldaer Fall“:  
Materielle Voraus-
setzungen eines 
rechtmäßigen 
Behandlungsabbruchs

Die Problematik, ob und unter welchen 

Voraussetzungen ein lebenserhaltendes 

Gerät abgeschaltet werden darf, wurde 

traditionell unter dem Gesichtspunkt der 

„passiven Sterbehilfe“ diskutiert.28 Wäh-

rend die erlaubte „passive Sterbehilfe“ 

ein Unterlassen voraussetzte, kennzeich-

nete die verbotene „aktive Sterbehilfe“ 

ein aktives Tun.29 Die Konstellation des 

ärztlich veranlassten Abstellens einer 

lebensrettenden Apparatur qualifizierte 

die herrschende Meinung dabei nicht als 

aktives Tun, sondern wertend als Unter-

lassen einer (weiteren) Behandlung und 

somit als Fall passiver Sterbehilfe.30

In seinem Grundsatzurteil zum „Fuldaer 

Fall“ wendete sich der Bundesgerichts-

hof (BGH) indes von dieser verhaltens

orientierten Bestimmung der Grenzen 

legitimer Sterbehilfe ab31 und führte den 

„normativ-wertenden Oberbegriff“ des 

28   Siehe nur Roxin, in: Roxin/Schroth (Hrsg.), 
Handbuch des Medizinstrafrechts (2010), 75 (94 f.).

29   Siehe beispielsweise Antoine, Aktive Sterbehil-
fe in der Grundrechtsordnung (2004), S. 32; Eng-
länder, JZ 2011, 513 (513 f.); Fischer, in: FS-Roxin 
(2011), 557 (565 f.); Hilgendorf, Einführung in 
das Medizinstrafrecht (2019), S. 38 Rn. 12; Trück, 
Mutmaßliche Einwilligung und passive Sterbehilfe 
durch den Arzt (2000), S. 7; Verrel, JZ 1996, 224 
(225); Helgerth, JR 1995, 338 (339); BGHSt 55, 191 
(201 Rn. 27).

30   Mit verschiedenen Begründungssträngen: 
Geilen, JZ 1968, 145 (151); Roxin, in: FS-Engisch 
(1969), 380 (395 ff.); 6. ders, NStZ 1987, 345 (349 
f.); 6. ders, in: Roxin/Schroth (Hrsg.), Handbuch 
des Medizinstrafrechts (2010), 75 (94 f.); Engisch, 
in: FS-Dreher (1977), 309 (325 ff.); Albrecht, in: 
FS-Schreiber (2003), 551 (553 f.); Dreier, JZ 2007, 
317 (323); R. Merkel, in: FS-Herzberg, 193 (222 f.); 
R. Merkel, Früheuthanasie (2000), S. 246; Geth, 
Passive Sterbehilfe (2010), S. 35 f.; Schroth, GA 
2006, 549 (551); Helgerth, JR 1995, 338 (339); Tag, 
in: Kick/Taupitz (Hrsg.), Handeln und Unterlassen 
(2003), 37 (47 f.); m.w.N. Engländer, JZ 2011, 513 
(514).

31   BGHSt 55, 191 (201 ff. Rn. 28 ff.).

Behandlungsabbruchs ein.32 Unter einem 

Behandlungsabbruch versteht der BGH 

das Unterlassen, Begrenzen oder Been-

den einer begonnenen medizinischen 

Behandlung.33 Dieser kann nach Maß-

gabe des Patientenwillens sowohl durch 

Tun als auch durch Unterlassen durchge-

führt werden.34 Denn sofern ein Patient 

das Unterlassen einer Behandlung ver-

langen darf, muss dies ebenfalls für die 

Einstellung einer nicht länger gewollten 

Behandlung gelten.35

Konkret setzt ein rechtmäßiger Behand-

lungsabbruch voraus, dass eine lebens-

bedrohliche Erkrankung vorliegt und 

die gemäß dem Patientenwillen abgebro-

chene Maßnahme medizinisch geeignet 

ist, das Leben des Patienten zu erhalten 

oder zu verlängern.36

Der im „Fuldaer Fall“ abgeurteilte Sach-

verhalt betraf allerdings eine Konstella-

tion der Beendigung einer körperexternen 

lebenserhaltenden Maßnahme (Durch

trennen einer Ernährungssonde). Der BGH  

äußert sich in diesem Zusammenhang 

nicht zur Lösung des spezifischen Pro-

blems der Deaktivierung inkorporaler 

Geräte, sodass deren strafrechtliche Legi-

timation grundsätzlich offenbleibt.

Können also die vom BGH im „Fuldaer 

Fall“ formulierten Grundsätze zum recht-

mäßigen Behandlungsabbruch nach Maß-

gabe des Patientenwillens auf die spezi-

fische Konstellation inkorporaler Geräte 

übertragen werden? Zur Beantwortung die-

ser Frage bedarf es zunächst einer nähe-

ren Betrachtung der verfassungsrecht

lichen Grundlagen.

32   BGHSt 55, 191 (203 Rn. 31).

33   BGHSt 55, 191 (1. Leitsatz).

34   BGHSt 55, 191 (2. Leitsatz); BGHSt 55, 191 
(202 f. Rn. 31).

35   BGHSt 55, 191 (203 Rn. 31).

36   BGHSt 55, 191 (204 Rn. 33); Fischer, StGB 
(2024), Vor §§ 211-217 Rn. 62.

IV. Verfassungsrecht-
licher Rahmen

Aus verfassungsrechtlicher Perspektive 

widerspiegelt die Rechtsfigur des Behand-

lungsabbruchs die grundrechtliche 

Wertung, dass der Patient kraft seiner  

körperlichen Selbstbestimmungsfreiheit 

lebensrettende medizinische Interventi-

onen verweigern darf und kein Recht zur 

Zwangsbehandlung besteht.

Das Recht des Einzelnen, über die Inan-

spruchnahme medizinischer Maßnah-

men zur Erhaltung und Verbesserung 

seiner Gesundheit zu bestimmen, beruht 

auf dem in Art.  2  Abs.  2 S.  1  GG ver-

bürgten Recht auf körperliche Unver-

sehrtheit.37 Dieses gewährleistet nicht 

nur die körperliche Integrität des Grund-

rechtsträgers, sondern schützt jedenfalls 

in seiner abwehrrechtlichen Ausprägung 

auch das körperbezogene Selbstbestim-

mungsrecht.38 Es besteht die „Freiheit zur 

Krankheit“39. Eine Zwangsbehandlung 

gegen den autonomen Willen des Pati-

37   BVerfGE 128, 282 (304); BVerfG, NJW 2022, 
1999 (2003 Rn. 111); Müller-Terpitz, in: HStR 
VII (2009), § 147 Rn. 101. Unter Bezugnahme auf 
Art. 2 Abs. 1 i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG auch BVerf-
GE 142, 313 (339 f. Rn. 74) und BVerwGE 158, 142 
(152 Rn. 23).

38   Grundlegend die abweichende Meinung der 
Richter Hirsch, Niebler und Steinberger in BVer-
fGE 52, 131 (173 ff.). Das seinerzeitige Minder-
heitsvotum ist zum Mehrheitsvotum geworden: 
BVerfGE 89, 120 (130); 128, 282 (300); 129, 269 
(280); 133, 112 (131 Rn. 49); 146, 294 (310 Rn. 26); 
BVerfG, NStZ-RR 2021, 356 (357); NJW 2022, 
1999 (2003 Rn. 111). Aus der Literatur: Antoine, 
Aktive Sterbehilfe in der Grundrechtsordnung 
(2004), S. 215 ff. m.w.N. in Fn. 821; Fateh-Mog-
hadam, Die Einwilligung in die Lebendorganspen-
de (2008), S. 75 ff.; Höfling, in: FS-Jarass (2015), 
195 (199 f.); Dreier/Schulze-Fielitz, GG (2013), 
Art. 2 II Rn. 38; Sachs/Rixen, GG (2021), Art. 2 
Rn. 148; Saliger, Selbstbestimmung bis zuletzt 
(2015), S. 61. Dagegen wird in BVerfGE 142, 
313 (339 Rn. 74) und auch in BVerfG, NStZ-RR 
2021, 356 (358) das Selbstbestimmungsrecht des 
Patienten aus Art. 2 Abs. 1 i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG 
(allgemeines Persönlichkeitsrecht) abgeleitet.

39   BVerfGE 58, 208 (226); 128, 282 (304); 142, 
313 (339 Rn. 74) unter Rekurs auf Art. 2 Abs. 1 
i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG; ebenso BVerfG, NStZ-RR 
2021, 356 (358).
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enten allein zu dessen Schutz ist danach 

unzulässig.40 Da der einwilligungsfähige 

Grundrechtsträger sich einer Behandlung 

nicht gegen seinen Willen unterziehen 

muss, darf er auch lebensrettende Maß-

nahmen ablehnen und so über das eigene 

Leben verfügen.41

Darüber hinaus ist das Recht des Pati-

enten zum Behandlungsabbruch umfasst 

von dem in jeder Lebensphase42 beste-

henden Grundrecht auf selbstbestimm-

tes Sterben,43 welches das Bundesver-

fassungsgericht im Jahr 2020 erstmals 

anerkannt und dogmatisch im allgemei-

nen Persönlichkeitsrecht (Art. 2 Abs. 1 

i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG)44 verankert hat.

Als Ausdruck des Rechts auf selbstbe-

stimmtes Sterben und auf körperbezo-

gene Selbstbestimmung suspendiert die 

Entscheidung zum Behandlungsabbruch 

auf verfassungsrechtlich gesicherter 

Grundlage die Strafbarkeit wegen einer 

täterschaftlichen Tötung.45

V. Abgrenzung des  
rechtmäßigen Behand-
lungsabbruchs zur 
strafbaren Tötung auf 
Verlangen (§ 216 StGB)

Die verfassungsrechtlichen Vorgaben 

haben Auswirkungen auf die strafrecht-

lichen Grenzen erlaubter Sterbehilfe. So 

erfordert nach dem Urteil des BGH im 

40   BVerfGE 142, 313 (340 Rn. 75); BVerfG, 
NStZ-RR 2021, 356 (358 f.).

41   BVerfGE 142, 313 (341 Rn. 79) unter Berufung 
auf Art. 2 Abs. 1 i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG; BGHSt 
11, 111 (113 f.); 32, 367 (378); 37, 376 (378 f.); 
40, 257 (260, 262); 55, 191 (196 f. Rn. 18, 203 f. 
Rn. 31 ff.); 64, 121 (143 Rn. 29); BGH, NJW 2022, 
3021 (3024 Rn. 26); Müller-Terpitz, in: HStR 
VII (2009), § 147 Rn. 101; Füllmich, Der Tod im 
Krankenhaus und das Selbstbestimmungsrecht 
des Patienten (1990), S. 32; Hufen, NJW 2001, 849 
(851); Verrel, Gutachten C zum 66. DJT, C 70.

42   BVerfGE 153, 182 (262 f. Rn. 210).

43   BVerfGE 153, 182 (262 Rn. 209).

44   BVerfGE 153, 182 (259 ff. Rn. 202 ff.).

45   Ebenso Rönnau/Wegner, JuS 2020, 403 (405); 
Sternberg-Lieben, MedR 2020, 627 (636).

„Fuldaer Fall“ eine zulässige Handlung 

der Sterbehilfe einerseits einen „Behand-

lungsbezug“46, wobei der BGH lediglich 

eine medizinische Maßnahme verlangt, 

die zur Erhaltung oder Lebensverlänge-

rung geeignet ist.47 Andererseits muss das 

Verhalten dazu dienen, „einen Zustand 

(wieder-)herzustellen, der einem bereits 

begonnenen Krankheitsprozess seinen 

Lauf lässt“48. Gezielte Eingriffe in das 

Leben ohne Zusammenhang mit dem 

Abbruch einer medizinischen Behand-

lung stellen hingegen eine nach §§  212, 

216 StGB strafbare Tötung dar.49

Dabei besteht zwischen dem rechtmä-

ßigen Behandlungsabbruch und der straf-

baren Tötung ein Exklusivitätsverhältnis: 

Eine Handlung ist entweder ein erlaubter 

Behandlungsverzicht oder eine verbotene 

Fremdtötung.

VI. Deaktivierung  
technischer Assistenz-
systeme als zulässiger 
Behandlungsabbruch

Die aufgezeigte Abgrenzung wirft die 

Frage auf, ob die einverständliche Deakti-

vierung eines implantierten Assistenzsys

tems wie eines ICDs oder eines Herzun-

terstützungssystems einen rechtmäßigen 

Behandlungsabbruch oder aber eine 

strafbare Tötung darstellt.

Im Hinblick auf den Sonderfall der Deak-

tivierung eines ICDs oder eines Herzun-

terstützungssystems ist von zentraler 

Bedeutung, ob die betreffenden Geräte 

als andauernde oder abgeschlossene 

Behandlung eingestuft werden können. 

Dies ist maßgebend, da lediglich bei einer 

andauernden Behandlung die Grundsätze 

zum rechtmäßigen Behandlungsabbruch 

anwendbar sind.

46   BGHSt 55, 191 (204 Rn. 34, 205 Rn. 36).

47   BGHSt 55, 191 (204 Rn. 33).

48   BGHSt 55, 191 (204 f. Rn. 35).

49   BGHSt 55, 191 (204 Rn. 33, 204 f. Rn. 35).

1. Rechtsqualität von  
inkorporalen Geräten
Gegen eine Einordnung als fortlaufende 

Behandlung könnte zunächst der Ein-

wand sprechen, dass nach der überwie-

genden Auffassung im Zivilrecht50 und 

Strafrecht51 mit dem Körper fest verbun-

dene Gegenstände wie Implantate ihre 

Sachqualität (§ 90 BGB) verlieren und 

an dem rechtlichen Schicksal des Kör-

pers teilhaben. Unterliegt der ICD oder 

das Herzunterstützungssystem mit der 

Einfügung in den Körper auch dem kör-

perlichen Regelungsregime, ließe sich 

daraus folgern, dass auch für diese dann 

dieselben selbstbestimmungsfeindlichen 

Grenzen des § 216 StGB wie für den 

Körper selbst gelten. In der Konsequenz 

könnte bei Anwendung der leiblichen 

Verfügungsschranken gerade keine fort-

laufende Behandlung mehr vorliegen, 

sondern die Behandlung vielmehr mit 

der Implantation beendet sein. Die vom 

Patienten gewünschte Deaktivierung 

des Gerätes ließe sich dann nicht mehr 

durch das Verbot von Zwangsbehand-

lungen legitimieren.52 Eine solche Auf-

fassung basiert auf der Annahme eines 

Exklusivitätsverhältnisses zwischen der 

50  LG Mainz, MedR 1984, 199 (200); Taupitz, 
NJW 1995, 745 (745); MüKoBGB/Stresemann 
(2021), § 90 Rn. 28; NK-BGB/Ring (2021), 
§ 90 Rn. 27 f.; Grüneberg/Ellenberger (2024), 
§ 90 Rn. 3; Soergel/Marly (2000), § 90 Rn. 6; 
Staudinger/Stieper (2017), § 90 Rn. 35; PWW/Völz-
mann-Stickelbrock (2021), § 90 Rn. 6.

51  BGHSt 60, 302 (306 Rn. 11); BGH bei Dal-
linger, MDR, 1958, 738 (739); OLG Nürnberg, 
NJW 2010, 2071 (2071); OLG Bamberg, NJW 
2008, 1543 (1544); Hardtung, JuS 2008, 864 
(864 f.); Kretschmer, JA 2015, 105 (107); Otto, Jura 
1989, 137 (138); Tag, Der Körperverletzungstatbe-
stand im Spannungsfeld zwischen Patientenauto-
nomie und Lex artis (2000), S. 121 ff.; Zopf, ZJS 
2009, 506 (506); HK-GS/Duttge (2022), § 242 
Rn. 8; Lackner/Kühl/Heger, StGB (2023), § 242 
Rn. 2; MüKoStGB/Hardtung (2021), § 223 Rn. 10 
und Rn. 12 f.

52  So Frister, in: FS-Samson (2010), 19 (29). Auch 
nach Haas, JZ 2016, 714 (722) verliert ein implan-
tierter Herzschrittmacher die Sachqualität, sodass 
der Arzt durch das Abschalten rechtswidrig unmit-
telbar in die körperliche Integrität des Patienten 
eingreife; § 216 StGB sei daher einschlägig.
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juristischen Bewertung eines inkorpo-

ralen Gerätes als Körperteil und dessen 

Qualifikation als legitimationsbedürftige 

Behandlung.

Die Rechtsqualität von in den Körper 

integrierten Geräten als Sache oder als 

Körperbestandteil kann indes für die 

Beantwortung der Frage, ob Patienten 

über diese verfügen dürfen, nicht präjudi-

ziell sein. Die Sacheigenschaft ist weder 

notwendige noch hinreichende Bedin-

gung für das Vorliegen eines rechtmä-

ßigen Behandlungsabbruchs. 

Bei der Qualifikation eines Implan-

tats als Körperteil im Rechtssinne han-

delt es sich vielmehr um eine Zuschrei-

bung, die gewählt wird, um bestimmte 

normative Konsequenzen zu erreichen: 

So geht die herrschende Meinung davon 

aus, der lebende Mensch als mit Men-

schenwürde ausgestattetes Rechtssubjekt 

könne nicht Objekt des Rechtsverkehrs 

und damit auch keine Sache sein.53 Der 

menschliche Körper soll daher nicht zum 

Gegenstand des Vermögensrechts degra-

diert werden dürfen.54 Die Konstruktion 

des Untergangs der Sacheigenschaft von 

fest in den Körper eingefügten Gegen-

ständen bezweckt damit offensicht-

lich ein „Mehr“ an Schutz des Trägers. 

Da nur an Sachen dingliche Rechte und 

Besitz bestehen können,55 sollen durch 

die Qualifikation als Körperteil insbe-

sondere Rechte Dritter an dem Implan-

tat ausgeschlossen werden.56 Wird das 

lebenserhaltende Gerät als Teil des Kör-

pers bewertet, nimmt es am Rechtsschutz 

53   BGH bei Dallinger, MDR, 1958, 738 (739 f.); 
Schönke/Schröder/Bosch (2019), § 242 Rn. 10; 
MüKoStGB/Schmitz (2021), § 242 Rn. 27; NK-
StGB/Kindhäuser/Hoven (2023), § 242 Rn. 12; 
MüKoBGB/Stresemann (2021), § 90 Rn. 2; Soer-
gel/Marly (2000), § 90 Rn. 5; Staudinger/Stieper 
(2017), § 90 Rn. 27.

54   Siehe MüKoBGB/Stresemann (2021), § 90 Rn. 2.

55   Grüneberg/Ellenberg (2024), § 90 Rn. 4.

56   Hierzu Strätz, Zivilrechtliche Aspekte der 
Rechtsstellung des Toten unter besonderer Berück-
sichtigung der Transplantationen (1971), S. 54; 
Schönke/Schröder/Bosch (2019), § 242 Rn. 10.

des Körpers teil. Allerdings gelten dann 

aber auch die körperlichen Dispositions-

schranken des § 216 StGB. Das „Mehr“ 

an Schutz der körperlichen Unversehrt-

heit durch Einordnung des künstlichen 

Gegenstandes als Körperteil korreliert 

demgemäß mit einem „Weniger“ an kör-

perbezogener Selbstbestimmung.

Allerdings können mit primär von 

sachenrechtlichen Konsequenzen getra-

genen Überlegungen keine Aussagen 

über die Reichweite der Selbstbestim-

mung am Lebensende und den Inhalt 

des Behandlungsbegriffs getroffen wer-

den. Im Gegenteil werden die normativen 

Grundlagen der Rechtsfigur des Behand-

lungsabbruchs durch ein Abarbeiten an 

dem Begriffspaar „Körper“ und „Sache“ 

in problematischer Weise ausgeblendet.

2. Beendigung der Behandlung 
mit Implantation
Der Qualifikation inkorporaler Geräte 

als fortlaufende Behandlung ließe sich 

auch entgegenhalten, dass die eigent-

liche Behandlung mit der Implantation 

abgeschlossen ist und die weiteren medi-

zinischen Maßnahmen lediglich der 

erforderlichen Nachsorge dienen. Die 

Behandlung könnte als abgeschlossen 

gelten, da das vom Arzt unabhängig funk-

tionierende Implantat den Körper fak-

tisch wieder ins Gleichgewicht bringt,57 

respektive zu einem zum „Organisati-

onskreis“ des Patienten gehörenden kör-

pereigenen Bestandselement58 und damit 

zu einem Teil seiner innersten rechtlichen 

Sphäre wird.59

57   So Huddle, Camb Q Healthc Ethics 28 (2019), 
329 (333 f.); ders., Camb Q Healthc Ethics 28 
(2019), 347 (349 f.); ders., Camb Q Healthc Ethics 
28 (2019), 359 (359); Huddle/Bailey, Theor Med 
Bioeth, 33 (2012), 421 (423, 430 ff.).

58   Jakobs, in: FS-Schewe (1991), 72 (76 f.); ders., 
Die strafrechtliche Zurechnung von Tun und Un-
terlassen (1996), S. 38; ders., in: FS-Fischer (2018), 
115 (121); Geth, Passive Sterbehilfe (2010), S. 35 f.

59   R. Merkel, in: FS-Herzberg (2008), 193 (222); 
ders., Früheuthanasie (2000), S. 245 Fn. 57; R. 
Merkel/Augsberg, JZ 2020, 705 (711).

Im Gegensatz zu externen lebenserhal-

tenden Apparaturen wie Beatmungsge-

räten, welche nach dem BGH eine fort-

laufende Behandlung darstellen,60 wäre 

die Behandlung bei Implantaten wie dem 

ICD mit der Körperintegration beendet.

Diese These erfordert indes die Annahme 

eines engen Behandlungsbegriffs, der 

eine fortlaufende ärztliche Tätigkeit 

voraussetzt. Gegen eine solche Sichtweise 

spricht bereits, dass es ebenfalls externe 

lebenserhaltende Apparaturen wie porta-

ble Beatmungsgeräte oder mobile Ernäh-

rungssonden für das häusliche Umfeld 

gibt, bei denen keine andauernde ärzt-

liche Einwirkung erforderlich ist und die 

dennoch eine fortlaufende Behandlung 

darstellen.

Zudem streitet die verfassungsrechtliche 

Gewährleistung der Selbstbestimmung 

über den eigenen Körper für eine weite 

Auslegung des strafrechtlichen Behand-

lungsbegriffs. Der Einzelne ist berechtigt, 

in jeder Lebensphase durch die Ableh-

nung lebensrettender Maßnahmen über 

sein Leben zu verfügen. Auch gesund-

heitsbezogene Entscheidungen eröffnen 

keine „Vernunfthoheit“61 Dritter. Dieses 

Verfügungsrecht über das eigene Leben 

ist weder auf schwere und unheilbare 

Krankheitszustände noch auf bestimmte 

Ursachen und Motive beschränkt.62

3. Gleichsetzung mit dem  
Eingriff in ein natürliches Organ
Auch der weiteren Argumentation, die 

Deaktivierung eines in den Körper inte-

grierten Gerätes sei der Außerfunkti-

onssetzung eines natürlichen Organs 

gleichzusetzen,63 kann ebenfalls nicht 

beigepflichtet werden. Zumindest tech-

60   BGHSt 55, 191 (203 Rn. 31).

61   Gegen eine Vernunfthoheit staatlicher Organe 
über den Grundrechtsträger BVerfGE 128, 282 
(308); 142, 323 (339 Rn. 74); BVerfG, NStZ-RR 
2021, 356 (358).

62   BVerfGE 153, 182 (262 f. Rn. 210).

63   Siehe etwa R. Merkel/Augsberg, JZ 2020, 704 
(711); Rauprich, Ethik Med 2002, 219 (221).
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nische Assistenzsysteme wie ICDs oder 

Herzunterstützungsgeräte nehmen ana-

tomisch nicht die Stelle des natürlichen 

Organs ein, sondern kommen als „Ergän-

zungssysteme“ wie externe Beatmungs-

geräte zum Körper hinzu und unterstüt-

zen das beeinträchtigte Organ.64 Genauso 

wenig wie die herrschende Auffassung 

das Abschalten eines Beatmungsgerätes 

als Außerfunktionssetzung der natür-

lichen Lunge versteht, lässt sich die Deak-

tivierung eines ICDs oder einer künst-

lichen Herzunterstützungspumpe mit der 

Außerfunktionssetzung des natürlichen 

Herzens vergleichen.

4. Fortschreitende Miniatu-
risierung lebenserhaltender 
Systeme
Jedenfalls mit Blick auf technische Assis

tenzsysteme wie ICDs oder Herzunterstüt-

zungssysteme ist es nicht nachvollziehbar, 

warum Fortschritte in der Miniaturisie-

rung lebenserhaltender Geräte, welche eine 

Implantation in den Körper erst ermögli-

chen, über die Reichweite der körperlichen 

Verfügungsfreiheit bestimmen sollen.

Während es sich etwa bei dem ersten 

Herzschrittmacher im Jahr 1932 um eine 

über 7 kg schwere externe Maschine han-

delte, die alle sechs Minuten händisch 

aufgezogen werden musste,65 führte die 

weitere Entwicklung zum heute weltweit 

kleinsten Herzschrittmacher, der weniger 

als 2 g wiegt, so groß wie eine Vitamin-

kapsel ist und eine Batterielaufzeit von 

64   Siehe auch Waltenberger et al., Der Kardiologe 
2017, 383 (390).

65   Hyman, Arch Intern Med (Chic) 50 (1932), 
283; Lüderitz, in: ders., Herzschrittmacher (Hrsg.), 
3 (8 ff.).

über acht Jahren hat.66 Oftmals handelt es 

sich um eine zufällige technische Frage, 

ob sich das lebenserhaltende System 

innerhalb oder außerhalb des Körpers 

befindet.

Darüber hinaus ermöglicht die körperin-

tern/körperextern-Unterscheidung schon 

empirisch keine trennscharfe Abgrenzung, 

da auch lebensnotwendige Geräte wie 

beispielsweise Herzunterstützungssys

teme existieren, welche sowohl über kör-

perinterne als auch körperexterne Kom-

ponenten verfügen.

Die Grenze des körperbezogenen Selbst-

bestimmungsrechts kann im Ergebnis 

nicht davon abhängen, ob ein Arzt, ein 

externer Apparat oder ein in den Kör-

per integriertes Gerät diagnostische und 

therapeutische Maßnahmen vornimmt. 

So führen technische Assistenzsysteme 

wie der ICD Tätigkeiten aus, die auch ein 

Arzt oder ein externes Gerät durchfüh-

ren könnten. Ob etwa der Arzt ein Kam-

merflimmern durch eine manuelle Herz-

druckmassage beendet, er einen externen 

Defibrillator einsetzt oder der ICD auto-

matisiert Elektroschocks abgibt, macht 

normativ keinen Unterschied. In jedem 

Fall wird eine lebensbedrohliche Herz-

rhythmusstörung behandelt.

Letztlich handelt es sich bei ICDs oder 

Herzunterstützungssystemen um tech-

nisch vermittelte Behandlungen. Auch 

hier greift der Grundsatz der normati-

ven Gleichbehandlung von anfänglichem 

Behandlungsverzicht und nachträglichem 

66   Medtronic, MICRA, https://www.medtronic.
com/de-de/fachkreise/produkte/rhythmologie-elek-
trophysiologie/herzschrittmacher/micra-stimulati-
onssysteme.html; Steinwender, J KARDIOL 2021, 
234. Eingehend zur Geschichte des Herzschritt-
machers Aquilina, Images Paediatr Cardiol 8(2) 
(2006), 17; Lüderitz, in: ders. (Hrsg.), Herzschritt-
macher (1986), 3; Nelson, Tex Heart Inst J, 20 
(1993), 12.

Behandlungsabbruch ein:67 Wenn ein 

Patient die Implantation eines lebenser-

haltenden Gerätes ablehnen darf, muss 

dies gleichermaßen auch für die Beendi-

gung einer nicht (mehr) gewollten durch 

das Implantat vermittelten Therapie gel-

ten. Das reine Faktum der Integration des 

Gerätes in den Körper kann keine lebens-

erhaltende Zwangsbehandlung legitimie-

ren.

Zudem lässt sich das Urteil des Bundes-

verfassungsgerichts zur Suizidbeihilfe 

dergestalt deuten, dass Grenzfragen der 

Sterbehilfe zugunsten der autonomen 

Selbstbestimmung am Lebensende zu 

beantworten sind und ein sich gegen die 

Autonomie wendender Lebensschutz ver-

bietet.68

Überzeugend ist es daher, implantierbare 

technische Assistenzsysteme als fortlau-

fende Behandlung einzuordnen.

5. Geschehenlassen eines zum 
Tode führenden Krankheits-
verlaufs („Sterbenlassen“)
Steht somit fest, dass es sich bei einem 

ICD oder einem Herzunterstützungssys

tem um eine fortlaufende Behandlung 

handelt, ist nach der Rechtsprechung 

darüber hinaus noch zu prüfen, ob deren 

Abschalten darauf beschränkt ist, „einen 

Zustand (wieder-)herzustellen, der einem 

bereits begonnenen Krankheitsprozess 

seinen Lauf lässt“ oder es sich um einen 

gezielten Eingriff handelt, „der die Been-

digung des Lebens vom Krankheitspro-

zess abkoppelt“.69 Derartige zusätzliche 

Anforderungen an einen rechtmäßigen 

Behandlungsabbruch können indes nicht 

zu einer Verkürzung des Selbstbestim-

67   Zu diesem Grundsatz: BGHSt 55, 191 (203 
Rn. 31); LG Ravensburg, NStZ 1987, 229 (229); 
Roxin, NStZ 1987, 345 (350); Tag, in: Kick/Taupitz 
(Hrsg.), Handeln und Unterlassen (2003), 37 (47); 
Schönke/Schröder/Eser-Sternberg-Lieben (2019), 
Vor §§ 211 ff. Rn. 31.

68   Vgl. BVerfGE 153, 182 (287 Rn. 277).

69   BGHSt 55, 191 (204 f. Rn. 25).
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mungsrechts führen: Die Ablehnung 

lebenserhaltender Maßnahmen stellt eine 

rechtmäßige Grundrechtsausübung dar. 

Daher erfordert die eigenverantwortliche 

Entscheidung über das eigene Lebens-

ende im Kontext eines Behandlungsver-

zichts keiner weiteren Begründung oder 

Rechtfertigung.70

VII. Ergebnis

Im Ergebnis ist die Deaktivierung eines 

implantierten technischen Assistenz-

systems wie eines ICDs oder Herzun-

terstützungssystems entsprechend dem 

Patientenwillen als zulässiger Behand-

70   So BVerfGE 153, 182 (263 Rn. 210) im 
Rahmen des Grundrechts auf selbstbestimmtes 
Sterben; krit. auch NK-StGB/Neumann (2023), Vor 
§§ 211-217 Rn. 131.

lungsabbruch zu bewerten.71 Diese körper

internen lebenserhaltenden Geräte sind 

folglich normativ gleich zu behandeln wie 

körperexterne Geräte.

71   Im Ergebnis ebenso für die Deaktivierung der 
verschiedenen Funktionen eines ICDs Waltenber-
ger et al., Der Kardiologe 2017, 383 (389 f.);  
Vokinger et al., Jusletter 28. Januar 2019 Rz. 26, 
Rz. 40–48; für die Deaktivierung eines Herz-
schrittmachers Gropp, in: FG-Eser (2015), 349 
(361); Gropp/Sinn, Strafrecht AT (2020), § 11 
Rn. 159; zust. Schönke/Schröder/Eser/Stern-
berg-Lieben (2019), Vor §§ 211 ff. Rn. 28b; siehe 
auch Dann/Mandera, Ethik Med 2016, 333 (334 f.); 
G. Merkel, Behandlungsabbruch und Lebensschutz 
(2020), S. 284; Kautz, HLS 2010/2011 Sonder-
ausgabe, 8 (9 f.); offen gelassen von Joerden, in: 
Bormann (Hrsg.), Lebensbeendende Handlun-
gen (2017), 275 (293 f.), wobei er der „intern/
extern“-Differenzierung dort in Fn. 56 durchaus 
kritisch gegenübersteht. Eine Strafbarkeit der 
Deaktivierung eines Herzschrittmachers bejahen 
Frister, in: FS-Samson, 19 (29); Haas, JZ 2016, 
714 (722); Jakobs, in: FS-Schewe (1991), 72 (76); 
ders., Die strafrechtliche Zurechnung von Tun und 
Unterlassen (1996), S. 38; an Jakobs anschließend 
ebenfalls Geth, Passive Sterbehilfe (2010), S. 35; 
R. Merkel, in: FS-Herzberg (2008), 193 (222);  
R. Merkel/Augsberg, JZ 2020, 705 (711).

In der Gesamtschau zeigt sich eindrück-

lich, dass die zulässige Sterbehilfe bei 

Cyborgs im Wege der Deaktivierung 

implantierter technischer Assistenzsys

teme und die fortschreitende Selbsttech-

nisierung des Menschen die körperlichen 

Verfügungsschranken zunehmend unter 

Legitimationsdruck setzen.72

Autorin:
Dr. Claudia Stühler
Kontaktanfragen an  
info@grpg.de

72   Siehe auch Fateh-Moghadam, BJM 4/2018, 
205 (231).

Hautkrebs-Erkrankung 
eines Polizisten keine 
Berufskrankheit
 

Ein ehemaliger Polizist hat keinen 

Anspruch auf Anerkennung seiner Haut-

krebserkrankung als Berufskrankheit 

infolge früher wahrgenommener Tätig-

keiten u.a. im Streifendienst. Das hat das 

Verwaltungsgericht Aachen entschieden.

Der Kläger begründete seine Klage 

damit, er sei während seiner nahezu 

46-jährigen Dienstzeit zu erheblichen 

Teilen im Außendienst eingesetzt gewe-

sen, ohne dass sein Dienstherr ihm Mittel 

zum UV-Schutz zur Verfügung gestellt 

oder auch nur auf die Notwendigkeit ent-

sprechender Maßnahmen hingewiesen 

habe. Infolgedessen leide er unter Haut-

krebs am Kopf, im Gesicht und an den 

Unterarmen.

Das Verwaltungsgericht hat die Ableh-

nung der Anerkennung als Berufskrank-

heit durch das LKA NRW bestätigt. Zur 

Begründung hat der Vizepräsident des 

Verwaltungsgerichts Markus Lehmler als 

Vorsitzender u.a. ausgeführt:

Die Voraussetzungen für eine Anerken-

nung als Dienstunfall liegen hier nicht 

vor. Erforderlich ist im Fall von durch 

UV-Strahlung ausgelöstem Hautkrebs, 

dass der betroffene Beamte bei der Aus-

übung seiner Tätigkeit der Gefahr der 

Erkrankung besonders ausgesetzt ist, 

d.h. das Erkrankungsrisiko aufgrund der 

dienstlichen Tätigkeit in entscheidendem 

Maß höher als das der Allgemeinbevöl-

kerung ist. Davon kann bei Polizeibeam-

ten im Außendienst nicht die Rede sein. 

Polizisten bewegen sich im Außendienst 

in unterschiedlichen örtlichen Begeben-

heiten und nicht nur bei strahlendem Son-

nenschein im Freien. Zudem gibt es keine 

Referenzfälle, obwohl das Thema Haut-

krebs durch UV-Strahlung bereits seit 

Jahrzehnten bekannt ist.

Gegen das Urteil kann der Kläger einen 

Antrag auf Zulassung der Berufung stel-

len, über den das Oberverwaltungsgericht 

in Münster entscheidet.

Urteil vom 15.04.2024,  
AZ.: 1 K 2399/23

AUS DER RECHTSPRECHUNG

mailto:info@grpg.de


ZUR DISKUSSION GESTELLT

35RPG | Band 30 | Heft 2 | 2024	 www.grpg.de

I. Der demographische 
Wandel setzt das Gesund
heitswesen auf allen  
Ebenen zunehmend  
unter Druck

Der demographische Wandel stellt das 

Gesundheitswesen vor umfassende 

Herausforderungen: Auf der einen Seite 

wird die deutsche Gesellschaft immer 

älter. Bereits heute ist jede fünfte Per-

son älter als 66 Jahre.1 Auf der anderen 

Seite macht sich die demographische 

Entwicklung mit einem zunehmenden 

Mangel an Fachkräften bemerkbar, ins-

besondere auch bei Gesundheits- und 

Pflegeberufen.2  

In der Debatte um die Krankenhausstruk-

turreform zeigt sich dabei ein Dilemma: 

Einerseits müssen in der Bettenzahl 

punktuell überschüssige Kapazitäten 

abgebaut sowie in der Fläche sinnvoll 

neu allokiert werden.3 Andererseits muss 

das Berufsbild insbesondere in der Alten- 

und Krankenpflege aufgewertet oder darf 

zumindest nicht beschädigt werden. Es 

1   Statistisches Bundesamt; Demografischer 
Wandel. Homepage, aktualisiert: 31.01.2024. URL: 
https://www.destatis.de/DE/Themen/Querschnitt/
Demografischer-Wandel/_inhalt.html

2   Macho, A.; Hohe Gehälter, Dienstwagen, Boni 
– Jetzt eskaliert der Kampf um die Pflegekräfte.  
In: WELT, Artikel vom 04.10.2023. URL: https://
www.welt.de/wirtschaft/plus247509300/Pflege-
kraeftemangel-Hohe-Gehaelter-Dienstwagen-Bo-
ni-der-Kampf-um-die-Fachkraefte-eskaliert.html.

3   MDR aktuell; Gesundheitsmoratorium 
gefordert: Immer weniger Krankenhausbetten in 
Deutschland. Artikel vom 09.04.2023.URL: https://
www.mdr.de/nachrichten/deutschland/wirtschaft/
krankenhaus-betten-frei-anzahl-100.html

müssen entsprechend Effizienzen durch 

strukturelle Reformen gehoben werden 

und gleichzeitig ist die Attraktivität einer 

Tätigkeit im Gesundheitswesen durch 

faire Löhne und Work-Life-Balance zu 

erhöhen. Beides erfordert Investitionen.

Der Gesetzgebungsprozess um die Kran-

kenhausstrukturreform zeigt, wie kon-

trovers die Ansichten und wie verhärtet 

die Positionen sind bei der Frage, wie 

diese Transformation gelingen kann, 

um das Gesundheitswesen in Deutsch-

land zukunftsfähig zu machen. In einem 

Punkt sind sich jedoch die meisten einig: 

Die Digitalisierung des Gesundheitssys

tems birgt immenses Potential, Präven-

tion zu stärken, Mehrfachdiagnosen und 

-behandlungen zu vermeiden, die sek-

torenübergreifende Versorgung zu ver-

bessern und Fachkräfte zu entlasten – 

alles Aspekte, die dazu beitragen können, 

den Herausforderungen des demographi-

schen Wandels zu begegnen.  

Der Großteil der Ausgaben der GKV 

entfällt auf den stationären Bereich: Mit 

93,56 Mrd. Euro (32 %) stellt er den mit 

Abstand größten Anteil dar.4 Darüber 

hinaus droht einer Vielzahl an Kranken-

häusern der finanzielle Kollaps. Für das 

Jahr 2024 wurde von Dr. Gerald Gaß, 

Vorstandsvorsitzender der Deutschen 

Krankenhausgesellschaft (DKG), ein 

4   Bundesministerium für Gesundheit: Anlage 2: 
Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung; 
URL: https://www.bundesgesundheitsministeri-
um.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/GKV/
PM_Anlage_Finanzentwicklung_der_GKV_im_
Q4_2023.pdf

„Rekord-Insolvenzjahr“ prognostiziert. 

Fast kein Krankenhaus könne demnach 

seine Ausgaben mit den laufenden Ein-

nahmen decken.5 

Gleichzeitig zeigt sich der Digitalisie-

rungsstand der deutschen Kliniken in 

einem rudimentären Zustand. Das wurde 

nicht zuletzt im Rahmen der Corona-Pan-

demie deutlich. In manchen Krankenhäu-

sern erfolgte die Kommunikation mit den 

Gesundheitsämtern noch mit antiquier-

ten Technologien wie Faxgeräten, was 

eine Verlangsamung wichtiger Prozesse 

zur Folge hatte.6 Auch Zahlen aus dem 

DigitalRadar 2022 belegen den Eindruck, 

dass es bei der Digitalisierung in der deut-

schen Krankenhauslandschaft extremen 

Nachholbedarf gibt:7 Der durchschnitt-

liche DigitalRadar Score (DR-Score) liegt 

demnach bei 33,3 von 100 möglichen 

5   Deutsche Krankenhaus Gesellschaft; DKG zum 
DKI-Krankenhaus-Barometer: Lage der Kran-
kenhäuser so schlecht wie noch nie – Insolvenzen 
steuern 2024 auf Rekordhoch zu, 27.12.2024. URL: 
https://www.dkgev.de/dkg/presse/details/lage-der-
krankenhaeuser-so-schlecht-wie-noch-nie-insol-
venzen-steuern-2024-auf-rekordhoch-zu/

6   Feld, C.; Digitalisierung in Krankenhäusern: 
Kommt Zeit, kommt Fax; in: Tagesschau.de; Arti-
kel vom 22.04.2022. URL: https://www.tagesschau.
de/inland/innenpolitik/digitalisierung-kranken-
haus-101.html

7   Amelung, V. et al.; DigitalRadar – Zwischenbe-
richt: Ergebnisse der ersten nationalen Reifegrad-
messung deutscher Krankenhäuser; S. 2. URL: 
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
fileadmin/user_upload/2022-09-06_Zwischenbe-
richt_barrierefrei_lo.pdf

Bernd Greiss | Philipp Mauch | Benjamin Ederer

Die Digitalisierung im stationären 
Sektor im Kontext der Krankenhaus-
strukturreform
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Punkten.8 Die Mehrheit der Kranken-

häuser verzeichnete Werte zwischen 23 

und 44 Punkten. Dr. Susanne Ozegowski, 

Leiterin der Abteilung für Digitalisierung 

und Innovation im BMG, kommentiert 

dies wie folgt: „Der DigitalRadar zeigt, 

dass Deutschland im internationalen Ver-

gleich im guten Mittelfeld liegt. Noch 

werden jedoch viele Potenziale der Digi-

talisierung nicht ausgeschöpft.“9

Um die Potenziale der Digitalisierung 

in der stationären Versorgung zu heben 

und damit dem enormen Druck, der mit 

dem demographischen Wandel auf der 

Zukunftsfähigkeit des Gesundheitswe-

sens lastet, etwas anderes als Beitragser-

höhungen entgegensetzen zu können, sind 

zunächst (öffentliche) Investitionen zum 

Aufbau der entsprechenden Strukturen 

notwendig.

II. Mit dem KHZG wurde 
der Digitalisierung in den 
deutschen Krankenhäu-
sern ein Impuls gegeben

Von der Politik wurde der grundsätzliche 

Handlungsbedarf bei der Krankenhausdi-

gitalisierung bereits erkannt und mit dem 

Krankenhauszukunftsgesetz (KHZG) 

im Jahr 2020 ein entsprechender Förder-

topf auf den Weg gebracht. Der damalige 

Bundesgesundheitsminister Jens Spahn 

(CDU) äußerte sich folgendermaßen:

„Wir senden damit das klare Signal: 

Deutschlands Krankenhäuser sollen 

stark bleiben! Wir investieren in ihre 

digitale Zukunft! – weil wir gerade 

in der Pandemie erfahren haben, wie 

8   Der DR-Score bildet eine Vielzahl an Dimen-
sionen wie Telehealth, Strukturen und Systeme, 
Resilienz-Management und Performanz, Pati-
entenpartizipation, Organisatorische Steuerung 
und Datenmanagement, Klinische Prozesse und 
Informationsaustausch ab.

9   Hollmig, L.-M.; DigitalRadar – Viele Potenziale 
noch nicht ausgeschöpft; Artikel vom 19.09.2022. 
URL: https://www.kma-online.de/aktuelles/
it-digital-health/detail/digitalradar-viele-potenzi-
ale-noch-nicht-ausgeschoepft-48479

wichtig gut ausgerüstete und funkti-

onierende Krankenhäuser sind. Und 

wir spannen unseren Schutzschirm für 

die Kliniken weiter aus – weil wir wis-

sen, dass einige Krankenhäuser immer 

noch unter den finanziellen Folgen der 

Pandemie leiden. So verbessern wir die 

Versorgung der Patienten und sorgen 

für mehr Sicherheit.“10

Mit der Verabschiedung des KHZG 

wurde das Ziel verfolgt, den Weg für eine 

moderne und digitale Versorgungsstruk-

tur zu ebnen, um dadurch tiefgreifenden 

Auswirkungen wie jenen der Corona-Pan-

demie in Zukunft wirksamer begegnen zu 

können.11 Konkret werden mit den För-

dermitteln des Krankenhauszukunfts-

fonds (KHZF) vom Bundesamt für Sozi-

ale Sicherung (BAS) Projekte mit einem 

Gesamtvolumen von bis zu 4,3 Mrd. Euro 

gefördert. 3 Mrd. Euro werden davon aus 

EU-Mitteln bereitgestellt. Die übrigen 

1,3 Mrd. Euro müssen die Länder und/

oder die Krankenhausträger beisteuern. 

Damit wurde den Kliniken eine wichtige 

Anschubfinanzierung zur Digitalisierung 

ermöglicht. Inzwischen zeigt sich aller-

dings, dass der Impuls nicht ausreicht, um 

langfristig strukturell zu wirken.

Starre zeitliche Vorgaben und 
Förderkriterien
Für die Durchführung der Förderung im 

Rahmen des KHZG wurden vom BAS 

im November 2020 die zugehörigen För-

derrichtlinien („Richtlinien zur Förde-

rung von Vorhaben zur Digitalisierung 

der Prozesse und Strukturen im Verlauf 

eines Krankenhausaufenthaltes von Pati-

10   Bundesministerium für Gesundheit; Bundestag 
beschließt umfassendes Investitions- und Hilfspro-
gramm für Krankenhäuser; 18.09.2020. URL: 
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
presse/pressemitteilungen/2020/3-quartal/khzg

11   Deutscher Bundestag; 19. Wahlperiode: 
Entwurf eines Gesetzes für ein Zukunftsprogramm 
Krankenhäuser (Krankenhauszukunftsgesetz – 
KHZG). 08.09.2020. URL: https://dserver.bundes-
tag.de/btd/19/221/1922126.pdf

entinnen und Patienten“) veröffentlicht. 

Insgesamt gibt es im Rahmen des KHZG 

elf Fördertatbestände (FTB). Die Förder-

richtlinie beinhaltet dabei sogenannte 

MUSS- und KANN-Kriterien für die för-

derungsfähigen Vorhaben.12 

Ursprünglich waren die MUSS-Krite-

rien bis Ende 2024 umzusetzen. Bei einer 

Nichterfüllung von Fördertatbeständen, 

die mit einer Malusregelung versehen 

sind, drohen den Kliniken Sanktionen. 

Beantragte Maßnahmen sind dann nicht 

mehr förderfähig und Fördermittel werden 

zurückgefordert. Im äußersten Fall können 

die DRG-Erlöse um zwei Prozent gekürzt 

werden.13 

Die anfänglich gesetzte Frist bis Ende 

2024 wurde mittlerweile korrigiert und 

zunächst um ein Jahr verlängert.14 Auch 

die Frist für die Nutzung der MUSS-Kri-

terien wurde um weitere zwei Jahre bis 

Ende 2027 verlängert. Strafzahlungen 

drohen erst, wenn nicht mindestens 60 % 

der digitalen Neuerungen umgesetzt wer-

den.15 Vor Kurzem wurden weitere Kurs-

korrekturen vorgenommen. Die im Gesetz 

enthaltenen Sanktionsmaßnahmen, die 

Krankenhäuser bei nicht rechtzeitiger 

Umsetzung der definierten Pflichtkrite-

rien ab Anfang 2025 treffen, sind durch 

eine Regelung des GKV-Spitzenverbands 

12   Muss-Kriterien müssen im Zuge einer Förder-
vorhabens umfassend und zur Gänze berücksichtigt 
und umgesetzt werden. Kann-Kriterien hingegen 
stellen optional umzusetzende Anforderungen dar.

13   Meisheit, B.C.; Trendscout – Besser belohnen, 
statt bestrafen. 2021. URL: https://www.sana.
de/media/Unternehmen/Dienstleistungen/SIT/
fuw_Trendscout_Meisheit.pdf

14   Hoffmann, L.; Keine 2024er-Frist mehr für 
KHZG-Digitalprojekte.  In: Handelsblatt, Artikel 
vom 04.07.2023. URL: https://www.handelsblatt.
com/inside/digital-health/krankenhauszukunftsge-
setz-keine-2024er-frist-mehr-fuer-khzg-digitalpro-
jekte/29225454.html.

15   Rasch, S.; Digitale Transformation im Gesund-
heitswesen. Artikel vom 13.12.2023. URL: https://
www.factro.de/blog/khzg/

https://www.kma-online.de/aktuelles/it-digital-health/detail/digitalradar-viele-potenziale-noch-nicht-ausgeschoepft-48479
https://www.kma-online.de/aktuelles/it-digital-health/detail/digitalradar-viele-potenziale-noch-nicht-ausgeschoepft-48479
https://www.kma-online.de/aktuelles/it-digital-health/detail/digitalradar-viele-potenziale-noch-nicht-ausgeschoepft-48479
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/presse/pressemitteilungen/2020/3-quartal/khzg
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/presse/pressemitteilungen/2020/3-quartal/khzg
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https://www.handelsblatt.com/inside/digital-health/krankenhauszukunftsgesetz-keine-2024er-frist-mehr-fuer-khzg-digitalprojekte/29225454.html
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und der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft (DKG) abgemildert worden.16

Trotz der Anpassung der zeitlichen Fristen 

für die Umsetzung der Fördertatbestände 

bleibt eine Herausforderung bestehen: 

Für eine erfolgreiche Umsetzung der 

Digitalisierungsvorhaben sind Investiti-

onen in fachlich geeignetes Personal not-

wendig – sowohl bei den Krankenhäusern 

als auch bei den IT-Dienstleistern, welche 

die IT-Systeme in den Kliniken installie-

ren und warten. Personalengpässe sind 

jedoch nicht nur in Krankenhäusern ein 

zunehmendes Problem, sondern treten  

auch bei den IT-Dienstleistern auf.17 

Angesichts der zeitlichen Befristung der 

Förderung und einer fehlenden langfris

tigen Planbarkeit ist es für die IT-Indus-

trie wenig attraktiv, zusätzliches Personal 

für die Implementierung der Kranken-

hausdigitalisierung aufzubauen. Für die 

Kliniken und die Lieferanten digitaler 

Infrastruktur ist also eine langfristige 

Planbarkeit notwendig, um entsprechende 

Ressourcen aufbauen zu können. 

Keine Berücksichtigung lang-
fristiger Verbindlichkeiten
Die Förderung nach § 19 KHSFV (Kran-

kenhausstrukturfonds-Verordnung) strebt 

eine Verbesserung der digitalen Infrastruk-

tur der Krankenhäuser an. Schwerpunkt 

ist die Digitalisierung der Ablauforganisa-

tion, Dokumentation und Kommunikation 

sowie der Verbesserung der Telemedizin, 

Robotik und Hightechmedizin. Investi-

tionen in die digitale Infrastruktur gehen 

mit langfristigen Betriebs- und Wartungs-

kosten der IT-Systeme einher. Neben den 

Anschaffungskosten sind auch die Kosten 

16   Deutsche Krankenhaus Gesellschaft; Digita-
lisierungsabschlags-Vereinbarung; URL: https://
www.dkgev.de/themen/digitalisierung-daten/kran-
kenhauszukunftsfonds-khzf/

17   Glocke, P.; Digitalisierung – Was folgt für 
Krankenhäuser nach der KHZG-Förderung; 
Artikel vom 08.04.2024. URL:   https://www.
kma-online.de/aktuelles/it-digital-health/detail/
khzg-foerderung-die-zeit-laeuft-ab-51796

für den initialen Softwarebetrieb während 

der Projektlaufzeit für bis zu 36 Monate 

förderfähig. Wie die Finanzierung darü-

ber hinaus sichergestellt werden soll, ist 

unklar.18 Für die finanziell angeschla-

genen Kliniken stellen diese laufenden 

Mehrkosten eine enorme Zusatzbelastung 

dar.19 

Es besteht die Gefahr, dass durch Verbind-

lichkeiten hinsichtlich der IT-Betriebskos

ten Investitionsmittel noch weiter redu-

ziert werden.20 Aktuellen Zahlen zu Folge 

liegen die Folgekosten für Service, War-

tung, Updates etc. – bedingt durch die 

Anforderungen der hohen Verfügbarkeit 

der Systeme – in den meisten Fällen bei 

16-24 % des Kaufpreises der Lizenzen. 

Bei einem unterstellten Durchschnitts-

wert der Folgekosten in Höhe von 20 % 

des Kaufpreises betragen die jährlichen 

Folgekosten rund 200.000 Euro für jede 

durch die Förderung bereitgestellte Mil-

lion. Ein Krankenhaus mittlerer Größe, 

das ca. 3 Mio. Euro an KHZG-Fördermit-

teln abgerufen hat, muss also im Schnitt 

jedes Jahr fast 600.000 Euro für Wartung, 

Serviceleistungen etc. ab dem vierten 

Jahr nach Inbetriebnahme der Software 

selbst finanzieren. Wie die Krankenhäu-

ser diese Kosten vor dem Hintergrund 

zunehmender finanzieller Herausforde-

rungen und einer drohenden Insolvenz-

welle stemmen sollen, wurde bisher nicht 

geklärt.

18   Wehrs, K.; KHZG: Wie können Betriebskosten 
finanziert werden? In: Krankenhaus-IT Journal; 
Artikel vom 13.01.2023. URL: https://www.kran-
kenhaus-it.de/item.2186/khzg-wie-koennen-be-
triebskosten-finanziert-werden.html

19   Tagesschau; Insolvenzwelle bei deutschen 
Krankenhäusern; in: Tagesschau. Artikel vom 
11.10.2023. URL: https://www.tagesschau.de/
wirtschaft/krankenhaus-insolvenz-versorgung-
gesundheit-100.html

20   Wehrs, K.; KHZG: Wie können Betriebskosten 
finanziert werden? In: Krankenhaus-IT Journal; 
Artikel vom 13.01.2023. URL: https://www.
krankenhaus-it.de/item.2186/khzg-wie-koennen-
betriebskosten-finanziert-werden.html

III. Eine zukunftsfähige 
digitale Infrastruktur in 
den Kliniken muss bei 
der Krankenhausstruktur
reform mitgedacht 
werden

Im Bereich der Digitalisierung wurden 

in der laufenden Legislatur bereits einige 

Projekte angegangen und umgesetzt, wie 

bspw. das Digitalisierungsgesetz (DigiG) 

und das Gesundheitsdatennutzungsge-

setz (GDNG). Damit wird u.a. die elek-

tronische Patientenakte (ePA) Anfang des 

Jahres 2025 für alle gesetzlich Versicher-

ten eingerichtet. Diese kann nur sinnvoll 

genutzt werden, wenn die Krankenhäu-

ser die Anwendung sicherstellen können. 

Dafür müssen die eigenen Systeme und 

Prozesse entsprechend eingerichtet und 

abgestimmt sein.21 

Eine Lösung dafür, wie die Krankenhäu-

ser die zusätzlichen Investitionen in Digi-

talisierung sowie die laufenden Kosten 

bereits bestehender IT-Systeme finanzie-

ren sollen, befindet sich in keinem der 

laufenden Gesetzgebungsverfahren. Auch 

nicht beim größten Projekt des Bundes-

gesundheitsministers Karl Lauterbach 

(SPD): der Krankenhausstrukturreform. 

Mit dem Krankenhausversorgungsver-

besserungsgesetz (KHVVG) soll die 

stationäre Versorgung in Deutschland 

grundlegend umstrukturiert werden. 

Überschüssige Kapazitäten sollen abge-

baut und insbesondere die Finanzierung 

soll neu ausgerichtet werden. Zu dem 

bestehenden System der Abrechnung 

über Fallpauschalen sollen sogenannte 

Vorhaltepauschalen für laufende Kosten 

eingeführt werden. Es ist das Ziel, Fehl-

anreize zu verhindern und die Kliniken 

von finanziellem Druck zu entlasten.

21   Glocke, P.; Was folgt für Krankenhäuser nach 
der KHZG-Förderung? Artikel vom 08.04.2024. 
URL: https://www.kma-online.de/aktuelles/it-digi-
tal-health/detail/khzg-foerderung-die-zeit-laeuft-
ab-51796
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Wenn man die Modernisierung und 

Digitalisierung der Krankenhäuser 

ernst nimmt, ist eine Umstrukturierung 

der Finanzierungsgrundlage der ideale 

Anlass, die Finanzierung der IT-Struktur 

in der stationären Versorgung auf nach-

haltige Beine zu stellen. Das könnte z.B. 

durch eine Berücksichtigung der lau-

fenden IT-Kosten in den Vorhaltepau-

schalen gelöst werden. Umso überra-

schender ist es, dass im Kabinettsentwurf 

zum KHVVG vom 15.05.2024 die Frage 

der Finanzierung von Digitalisierungs-

maßnahmen und laufender IT-Kosten 

keine Rolle spielt.22 Auch eine Fortfüh-

rung des KHZG – eine Art KHZG 2.0, 

wie es bereits 2020 und mehrfach von 

einzelnen Politikerinnen bzw. Politikern 

gefordert wurde – ist derzeit nicht vorge-

sehen.23, 24, 25 

Die Krankenhausstrukturreform stellt ein 

Window of Opportunity dar, die digitale 

Infrastruktur der Kliniken auf verläss-

liche Beine zu stellen und dadurch lang-

fristig eine zukunfts- und leistungsfähige 

stationäre Versorgung zu fördern. Mit 

dem KHZG wurde ein wichtiger erster 

Impuls gegeben. Dieser Effekt droht 

ohne nachhaltige Finanzierung der lang-

fristigen Kosten zu verpuffen. Dadurch 

22   Bundesministerium für Gesundheits; Entwurf 
eines Gesetzes zur Verbesserung der Versor-
gungsqualität im Krankenhaus und zur Reform 
der Vergütungsstrukturen. Kabinettsentwurf vom 
15.05.2024. URL: https://www.bundesgesundheits-
ministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/
Gesetze_und_Verordnungen/GuV/K/KHVVG_
GE_Kabinett.pdf  

23   Hommel, T.; Debatte im Bundestag: Milli-
arden-Paket für Klinik-Digitalisierung sorgt für 
Streit; Artikel vom 11.09.2020. URL: https://www.
aerztezeitung.de/Politik/Milliarden-Paket-fuer-Kli-
nik-Digitalisierung-sorgt-fuer-Streit-412781.html

24   Presseagentur Gesundheit; Was Gesundheits-
politiker von einem KHZG II halten – Stim-
mungsbild aus dem Bundestag; Artikel vom 
22.08.2020. URL: https://www.pa-gesundheit.de/
pag/22-09-opg-aktuell.html

25   Deutscher Bundestag; 20. Wahlperiode: 
Schriftliche Fragen mit den in der Woche vom 20. 
November 2023 eingegangenen Antworten der 
Bundesregierung, S. 63-64. 24.11.2023. URL: htt-
ps://dserver.bundestag.de/btd/20/094/2009462.pdf

werden grundsätzliche Fragen der Finan-

zierung von Transformationsvorhaben im 

Gesundheitswesen aufgeworfen.

IV. Wie sollen notwendige 
Transformations- und 
Modernisierungsprojekte 
im Gesundheitswesen 
finanziert werden?

Groß angelegte Modernisierungsprojekte 

wie die Digitalisierung des Gesundheits-

wesens gehen mit enormen Transformati-

onskosten einher. Diese müssen zunächst 

investiert werden, bevor sich langfristig 

Effizienzgewinne einstellen können. Die 

prinzipielle Aufteilung der Finanzierung 

des stationären Bereichs zwischen Bund 

bzw. GKV (laufende Kosten) und Län-

dern (Investitionen) stellt das System vor 

die grundsätzliche Frage: Wer soll für 

die kostenintensiven, aber notwendigen 

strukturellen Maßnahmen aufkommen 

– die GKV mit Beitragsgeldern oder die 

Länder bzw. der Bund mit Steuermitteln?

Erschwerend kommt hinzu, dass die 

Krankenhausstrukturreform in eine haus-

haltspolitisch herausfordernde Zeit fällt: 

Das Bundesverfassungsgericht (BVerfG) 

urteilte am 15. November 2023, dass 

die Umschichtung der Kreditermächti-

gungen aus dem Corona-Sondervermö-

gen in Höhe von 60 Mrd. Euro für den 

Klima- und Transformationsfonds (KTF) 

verfassungswidrig war.26 Die Einhaltung 

der Schuldenbremse sowie weitere grund-

sätzliche Herausforderungen, wie die 

Neuausrichtung der Verteidigungspoli-

tik, schränken den finanziellen Spielraum 

der jetzigen und wahrscheinlich auch der 

zukünftigen Bundesregierung extrem ein.

Wie eingangs dargestellt, werden die 

Herausforderungen nicht kleiner. Der 

26   Bundesverfassungsgericht; Zweites Nachtrags-
haushaltsgesetz 2021 ist nichtig; Pressemitteilung 
Nr. 101/2023 vom 15. November 2023. URL: 
https://www.bundesverfassungsgericht.de/Shared-
Docs/Pressemitteilungen/DE/2023/bvg23-101.html

demographische Wandel und die damit 

einhergehenden Probleme für das 

Gesundheitswesen machen das Heben 

von Effizienzen unabdingbar. Die Digi-

talisierung ist ein wichtiger Baustein 

zum Erreichen dieses Ziels. Nichtstun 

ist keine Option. Alternative Finanzie-

rungsmodelle von IT-Leistungen können 

dazu beitragen, die extreme finanzielle 

Belastung durch laufende IT-Kosten zu 

mindern. Finanzierungsformen wie Lea-

sing, Pay-per-Use oder auch sogenannte 

Technologiepartnerschaften können als 

Lösungsansätze dienen und müssen ver-

stärkt Eingang in die politische Diskus-

sion finden.27

Ungeachtet dessen braucht es wei-

tere Impulse. Die Bundesregierung, die 

Länder und die GKV sind aufgerufen, 

gemeinsam eine Lösung zur Finanzie-

rung dieser Investitionen zu finden, ohne 

die Beitragszahler noch stärker zu bela-

sten. Darüber hinaus ist es notwendig, die 

Finanzierung der IT-Strukturen in Kli-

niken bei der größten Reform des stati-

onären Bereichs seit Jahrzehnten nicht 

außer acht zu lassen. Es wäre eine vertane 

Chance für ein nachhaltig finanziertes, 

modernes und zukunftsfähiges Gesund-

heitswesen. 
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Die gesetzliche Unfallversicherung bie-

tet Versicherungsschutz bei Berufs-

krankheiten und Arbeitsunfällen. Ein 

Arbeitsunfall kann dabei auch die 

Infektion mit einem Krankheitserreger 

im Rahmen der versicherten Tätigkeit 

sein. Der 1. Senat des Landessozialge-

richts Baden-Württemberg hat nunmehr 

erstmals über die Anerkennung einer 

Corona-Infektion als Arbeitsunfall ent-

schieden und dabei auch grundsätzliche 

Kriterien aufgestellt, die für eine solche 

Anerkennung vorliegen müssen.

Der Kläger ist bei einem Großun-

ternehmen der Fahrzeugindustrie in 

Baden-Württemberg beschäftigt. Bei ihm 

wurde am Montag, dem 8. März 2021, 

mit einem PCR-Test eine Infektion mit 

einer Subgruppe des Virus SARS-CoV-2 

festgestellt. Nach seiner Aussage war ein 

Schnelltest bereits am vorangegangenen 

Samstag positiv gewesen. Der Kläger war 

längere Zeit erkrankt und leidet nach eige-

nen Angaben bis heute an den Folgen der 

Infektion. Seine Krankenkasse gewährte 

ihm Heilbehandlung und Krankengeld.

Die Arbeitgeberin teilte mit, welche 

Infektionen in dem fraglichen Zeitfenster 

auf der Betriebsstätte des Klägers vorla-

gen. Es kam insbesondere ein Kollege als 

„Indexperson“ in Betracht, also als Per-

son, von der die Infektion möglicherweise 

herrührt. Dieser Kollege war ebenfalls 

am 8. März positiv getestet worden. Die 

zuständige Berufsgenossenschaft Holz 

und Metall lehnte die Anerkennung eines 

Arbeitsunfalls ab, weil eine Infektion 

während einer versicherten betrieblichen 

Verrichtung nicht nachgewiesen sei.

Der Kläger erhob Klage zum Sozialge-

richt Karlsruhe und führte zu dem eben-

falls am 8. März positiv getesteten Kol-

legen aus, dieser habe auch schon vor 

seinem eigenen Test „herumgeschnupft“. 

Das SG vernahm unter anderem diesen 

Kollegen als Zeugen. Er gab an, bei ihm 

seien die ersten Symptome am Freitag, 

dem 5. März, aufgetreten. Es stellte sich 

auch heraus, dass er am 5. März nicht im 

Betrieb gewesen war.

Nachdem das SG die Klage abgewiesen 

hatte, hat der Kläger mit seiner Beru-

fung zusätzlich vorgetragen, die Ehefrau 

des Kollegen sei schon am 3. März 2021 

positiv getestet worden, die Infektions-

kette müsse daher von ihr über den Kol-

legen auf ihn, den Kläger, gegangen sein. 

Um diesen Verlauf festzustellen, müsse 

Beweis erhoben werden über den Sub

typus des Virus bei diesen drei infizierten 

Personen, über dessen Verbreitung in der 

Bevölkerung in dem fraglichen Zeitfens

ter und über die Inkubationszeiten bei 

den Infizierten. Er selbst, so der Kläger, 

habe in der fraglichen Zeit seine privaten 

Kontakte auf ein Minimum reduziert und 

seine Kinder seien im Heimunterricht 

gewesen, sodass er sich nirgendwo anders 

als auf der Arbeit angesteckt haben könne.

Der 1. Senat hat das Urteil des Sozialge-

richts Karlsruhe bestätigt und die Beru-

fung des Klägers zurückgewiesen. Zur 

Begründung hat er ausgeführt, dass die 

Ansteckungsgefahr bei der damaligen 

weltweiten Pandemie in allen Bereichen 

des Lebens massiv erhöht gewesen 

sei. Auch die Angabe des Klägers, er 

habe seine privaten Kontakte verrin-

gert, schließe eine Infektion im privaten 

Bereich nicht aus, z.B. beim Einkaufen, 

in öffentlichen Verkehrsmitteln oder im 

Außenbereich. Für den Nachweis einer 

Infektion während der Arbeit sei es daher 

unabdingbare Voraussetzung, dass die 

mögliche „Indexperson“, bei der sich der 

Versicherte während einer beruflichen 

Verrichtung angesteckt haben könne, 

nachweislich vor dem Betroffenen selbst 

mit dem Virus SARS-CoV-2 infiziert 

gewesen sei. Ansonsten sei von Anfang 

an nicht aufklärbar, wer wen angesteckt 

hat. Erst wenn der Versicherte diesen 

Nachweis geführt habe, könne auf zweiter 

Ebene untersucht werden, ob eine Infek-

tion während der Arbeit wahrschein-

lich sei, weil dort z.B. gefahrerhöhende 

Umstände vorlagen (enger Kontakt über 

längere Zeiträume, kein Schutz durch 

FFP2- oder medizinische Masken) bzw. 

im privaten Bereich des konkret Betrof-

fenen ein deutlich geringeres Ansteckungs-

risiko bestand.

In dem konkreten Falle fehlte es bereits 

an dem Nachweis, dass der Kläger Kon-

takt mit einer „Indexperson“ hatte, die 

schon vor ihm infiziert gewesen war. Der 

zuletzt befragte Kollege war erst zeit-

gleich mit dem Kläger getestet worden. 

Soweit der Kläger vorgetragen hatte, 

dieser habe schon vor dem Test auf der 

Arbeit „herumgeschnupft“, sah der Senat 

ein „Herumschnupfen“ als zu unspezi-

fisch für den Nachweis einer Corona-In-

fektion an. Dass letztlich die Ehefrau des 

Kollegen schon am 3. März 2021 infi-

ziert war, konnte nicht den behaupteten 

Ablauf einer Infektionskette beweisen, 

selbst wenn alle Betroffenen mit dem 

gleichen Subtypus infiziert waren. Aus 

diesem Grund hat der Senat auch die ent-

sprechenden Beweisanträge des Klägers 

abgelehnt.
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